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RESUMO

A presente pesquisa apresenta discussdes sobre a tematica estudos clinicos, mais
especificamente, no a&mbito da coordenacdo da é&rea de cardiologia, intitulando-se
’Coordenacdo dos Estudos Clinicos de Cardiologia desenvolvidos no Hospital Universitario
Walter Cantidio‘. O objetivo geral foi compreender a percepcao dos usuarios e profissionais
de salde sobre a conducdo e desenvolvimento dos estudos clinicos na area de cardiologia no
Hospital Universitario Walter Cantidio. Desenvolveu-se uma pesquisa qualitativa, do tipo
estudo de caso, que utilizou entrevistas semiestruturadas como técnica de coleta de dados.
Estas ensejaram visibilidade a voz de 18 pacientes e seis profissionais de saude. As entrevistas
foram transcritas, textualizadas e validadas fomentando os resultados da pesquisa, nos quais
foi possivel constar que as percepgdes os profissionais e 0s pacientes participantes de estudos
clinicos reconhecem a necessidade de esclarecimento as pessoas em tratamento no HUWC
sobre a finalidade desta pesquisa e a diferenga em relacéo ao tratamento clinico padrdo que os
participantes recebem em outros consultorios e clinicas. Os pacientes do estudo, no entanto,
ao comparar o tratamento no HUWC com o de outros hospitais ddo maior crédito ao primeiro.
Os dados, que foram coletados no periodo de marco de 2015 a maio de 2015, foram
analisados mediante ’andlise de conteddo‘ (BARDIN, 2009), que permitiu identificar
caracteristicas positivas, as tensdes e 0s aspectos que podem ser melhor conduzidos ao longo
do desenvolvimento dos estudos clinicos de cardiologia. Na anélise das narrativas emergiram
4 categorias: 1- ingresso no HUWC, que explicita como ingressaram no estudo clinico e que
patologia desenvolveram; 2- conhecimentos, que traduz o que os pacientes sabem sobre o
estudo clinico de cardiologia; 3- satisfacGes e vantagem, que enseja 0s aspectos positivos do
estudo clinico; 4- Insatisfacdes ou desvantagens, que exprime 0Ss aspectos negativos e
principais reclamacdes dos pacientes; 5- Sugestfes, que oportunizou 0s pacientes expressarem
aspectos que poderiam ser trabalhados com vistas a melhorar a qualidade do atendimento no
estudo clinico. A discussdo dos resultados foi amparada teoricamente em autores como:
Arone (2007), Barbosa (1989), Borsoi e Codo (1995), Japiassu e Marcondes (1993), Jansen
(1997), Karlberg e Speers (2010), Marziale e Robazzi (2000), dentre outros que ja
contribuiram com estudos nessa area. A pesquisa mostrou que o médico pode se situar de
maneira mais auténtica junto ao doente, tratando-o de forma mais humanizada, entendendo
suas limitacGes e possibilidades, embora sem se envolver com os designios irracionais do
paciente. Concluiu-se que os Estudos Clinicos do HUWC exigem uma maior atencdo do
médico no sentido de oferecer aos pacientes maiores esclarecimentos sobre sua doenca e sobe
a evolucdo do seu tratamento e melhorias vivenciadas.

Palavras-chave: Estudos clinicos. Cardiologia. Hospital Universitario Walter Cantidio.



ABSTRACT

This research presents discussions on the topic clinical studies, more specifically, under the
coordination of cardiology, calling themselves 'Coordination of Clinical Trials of Cardiology
developed at the University Hospital Walter Cantidio'. The overall objective was to
understand the perception of users and health professionals on the conduct and development
of clinical trials in cardiology at the University Hospital Walter Cantidio. Developed a
qualitative research, a case study that used semi-structured interviews as data collection
technique. These gave rise to visibility the voice of 18 patients and six health professionals.
The interviews were transcribed, textualized and validated by promoting the results of
research in which it was possible to state that the professional and clinical studies of patients
participating perceptions recognize the need to explain to people on treatment in HUWC
about the purpose of this research and the difference compared to standard medical treatment
that participants receive in other offices and clinics. Patients in the study, however, to
compare the treatment HUWC with other hospitals give more credit to the first. The data,
which were collected from March 2015 to May 2015 were analyzed by 'content analysis'
(BARDIN, 2009), which identified positive characteristics, tensions and issues can best be
conducted over development of clinical studies of cardiology. In the analysis of narratives
emerged four categories: 1 entry into HUWC, which spells out how entered the clinical study
and pathology developed; 2- knowledge that reflects what patients know about the clinical
study of cardiology; 3- satisfaction and advantage, which entails the positive aspects of the
clinical trial; 4- dissatisfaction or disadvantage, which expresses the negative aspects and
main complaints of patients; 5 Tips, which provided an opportunity patients express aspects
that could be worked out in order to improve the quality of care in the clinical study. The
discussion was theoretically supported by authors such as: Arone (2007), Barbosa (1989),
Borsoi e Codo (1995), Japiassu e Marcondes (1993), Jansen (1997), Karlberg e Speers (2010),
Marziale e Robazzi (2000), among others who have contributed to studies in this area.
Research has shown that the physician may be located more authentically with the patient,
treating it more humane way, understanding its limitations and possibilities, although without
getting involved with the irrational wish of the patient. It was concluded that the HUWC
Clinical studies require greater medical attention in order to provide greater clarification
patients about their disease and up the progress of their treatment and experienced
improvement.

Keywords: Clinical studies. Cardiology. University Hospital Walter Cantidio.
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1 INTRODUCAO

A pesquisa em foco enseja discussdes acerca da tematica ‘estudos clinicos’, mais
especificamente, no ambito da coordenagdo em cardiologia. Intitulada ‘Coordenacdo dos
Estudos Clinicos de cardiologia desenvolvidos no Hospital Universitario Walter Cantidio’, a
investigacao se propGe a compreender a percepcao dos usuarios e profissionais de saude sobre
a conducdo e desenvolvimento dos estudos clinicos na area de cardiologia no Hospital
Universitario Walter Cantidio (HUWC).

Os estudos clinicos podem ser definidos como uma pesquisa sistematica que
segue métodos cientificos aplicaveis aos seres humanos, denominados voluntarios ou sujeitos,
0s quais podem estar sadios ou enfermos, de acordo com a fase da pesquisa (ACCETTURI,
LOUSANA, 2002). Segundo a Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica
(SBPPC), ensaio clinico, protocolo clinico, pesquisa clinica ou estudo clinico sdo Vvarios
termos utilizados como sindnimo para designar esse processo de investigacdo cientifica com
humanos. Como resultado, os pesquisadores ou investigadores clinicos poderdo obter novos
conhecimentos cientificos sobre medicamentos, procedimentos ou métodos de abordagem de
problemas que afetam a satde do ser humano (SBPPC, 2008). Ou seja, significa o processo de
investigacdo cientifica que envolve seres humanos e que pretende responder a perguntas sobre
determinada intervencdo, medicamento ou procedimento a ser ofertado a um paciente (CLARK,
CASTRO, 2002).

No &mbito mundial, o estudo clinico teve inicio em 1833, nos Estados Unidos,
com o Cdadigo de Experimentacdo em Homens, elaborado por William Beaumont. Em 1900,
foram desenvolvidos experimentos cientificos, em Washington, capital dos Estados Unidos.
Em 1901 foi aprovada, na Prussia, a Instrucdo sobre Intervencdo Médica e, em 1931 foram
definidas as diretrizes para pesquisas com seres humanos, na Alemanha. Em 1947, o Codigo
de Nuremberg estabeleceu um conjunto de principios éticos que regem a pesquisa com seres
humanos, sendo considerado como uma das consequéncias cruéis dos Processos de Guerra de
Nuremberg, ocorridas no final da Segunda Guerra Mundial, o qual foi adotado, em 1948 pela
Associacdo Médica Mundial. A seguir, em 1964, foi elaborada a Declaragcdo de Helsinki que
instituiu um conjunto de principios éticos que regem a pesquisa com seres humanos, e foi
redigida pela Associagdo Médica Mundial em 1964. Posteriormente, essa declaracdo foi

revisada seis vezes, sendo sua Ultima revisdao em outubro de 2008 (GONDIM, 2006).


http://www.ufrgs.br/bioetica/codbeau.htm
http://www.ufrgs.br/bioetica/wash1900.htm
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Essa Declaracdo € um importante documento na historia da ética em pesquisa
clinica e representa o primeiro esforc¢o significativo da comunidade médica para regulamentar
a investigacdo em si. E considerada como sendo o 1° padrdo internacional de pesquisa

biomédica e constitui a base da maioria dos documentos subsequentes (GONDIM, 2006).

No Brasil, a trajetdria da pesquisa clinica e recente, com suas primeiras atividades
desenvolvidas a partir da década de 1980. As regulamentacGes brasileiras mais expressivas
sdo da decada de 1990 e inicio do seculo XXI, como as ResolucGes 196/96 e 251/97 do
Conselho Nacional de Saude - CNS, entre outras (LOUSANA, 2008). Tal informacdo pode
inferir o quanto atual sdo os estudos cientificos que tratam dessa temética.

Para desenvolver uma pesquisa clinica, segundo Accetturi e Lousana (2002), é
necessario seguir regras internacionais, as quais estdo registradas nas Boas Préticas Clinicas,
gue sdo um conjunto de normas e orientacdes éticas e cientificas. Esse documento confere um
padrdo para o desenho, conducdo, realizagdo, monitoramento, auditoria, registro, analises e
relatdrios de estudos clinicos, na tentativa de assegurar a credibilidade e a precisdo dos dados
e resultados relatados, bem como a protecéo dos direitos, integridade e confidencialidade dos

sujeitos do estudo.

A pesquisa clinica, dessa maneira, inicia-se sempre com uma pergunta que ainda
ndo foi respondida ou foi solucionada de forma incompleta, insatisfatria ou inadequada. O
intuito € que apds as investigacdes realizadas pelo pesquisador, suas respostas ensejem novos
conhecimentos, que possam contribuir para o progresso do conhecimento (GOLDENBERG,
1993).

Os estudos clinicos sdo relevantes porque, além de propiciar descobertas
medicinais, que ainda ndo se encontram no amplo dominio dos profissionais e usuarios do
servigco de saude envolvidos, suscita mais discussdes com foco em uma opgéo concreta de
atividade profissional, em campo de atuacdo especifico. Para tanto, sdo indispensaveis
problematizacdes de saberes e aprimoramentos técnico-cientificos constantes, fatores basicos
para viabilizar a participacdo de toda a equipe que atua em estudos clinicos cada vez mais

complexos, ante os avangos tecnoldgicos atuais (SOUZA, 2006).

Amparada teoricamente em Arone (2007), Barbosa (1989), Borsoi e Codo (1995),
Japiassu e Marcondes (1993), Jansen (1997), Marziale e Robazzi (2000), dentre outros

estudiosos que ja legaram importantes contribuicbes nessa area, busca-se ensejar luz as
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compreensdes elaboradas pelos profissionais e usuérios dos servicos de satde envolvidos nos
estudos clinicos do HUWC, pois estas pessoas estdo no cerne do referido “servico” e se
configuram os melhores informantes. Ademais, as deliberacbes nos desdobramentos dos
estudos clinicos necessitam considerar ndo apenas as percepc¢des dos profissionais de salde,
mas, em especial, a visdo dos usuérios do sistema de salde que sdo cobaias nesses estudos

clinicos.

O interesse por abordar este tema decorreu da atuacdo, ha oito anos, como
coordenadora da equipe de estudos clinicos, visto que essa conducdo exige observancia
rigorosa de seu desenvolvimento e um envolvimento profissional muito comprometido.
Durante todos esses anos como pesquisadora tive a experiéncia com estudos clinicos de vérias
especialidades como:  endocrinologia, neurologia, pneumologia, dermatologia,

gastrenterologia, nefrologia e, principalmente, em cardiologia no qual permaneco atuando.

Vivenciando a pesquisa clinica, que se refere a investigacGes em seres humanos,
em busca de descobrir ou comprovar os efeitos farmacodindmicos, farmacologicos, clinicos
e/ou outros efeitos de produtos, ou ainda identificar reacGes adversas a estes, com a intengédo
de averiguar sua seguranca e/ou eficacia (EMEA, 1997), foi observado que para muitos
pacientes, o ingresso em um estudo clinico representa uma oportunidade de acesso a
tratamentos. Logo, defende-se a tese de que mesmo na condicdo de cobaias, passiveis de
prejuizos e beneficios no &mbito da salde, a participacdo em estudos clinicos do HUWC ¢é
positiva visto que possibilita acessibilidade facilitada e melhor atendimento no sistema

publico de saude.

Na conjuntura atual, a estrutura de satde do Brasil, e, em consonancia, do Cear4,
ndo atende as necessidades da populagdo e vivencia-se caréncia no quantitativo de hospitais e
unidades de emergéncias, falta de profissionais de satde em nimero adequado e superlotacéo
nos centros de atendimento. Jansen (1997) comunga com o argumento exposto acrescentando
que o aumento significativo de pacientes que procuram atendimento nos hospitais esta
diretamente relacionado a falta de uma politica que privilegia a educacdo para prevencéo,
como também a baixa qualidade dos servigos de saude. Por esse motivo, torna-se digna de
uma atencgdo especial das autoridades, dos profissionais em salde e da populagdo em geral, a

pesquisa que problematiza os servicos de satide com vistas a sua melhoria.
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Ante as precariedades supracitadas, cabe questionar como se desenvolvem o0s
estudos clinicos, que podem ser direcionados para diversas patologias - sindrome coronariana
aguda, infarto agudo do miocardio, fibrilacdo atrial, hipertensdo, doenca pulmonar obstrutiva
cronica, diabetes melitus tipo | e tipo Il, acromegalia, insuficiéncia renal crénica, dentre
outras — em especial, na area de cardiologia, e como estes podem melhorar os atendimentos
aos pacientes e ampliar a qualidade dos servicos de saude. Importa focalizar prioritariamente
as doengas cardiovasculares por se encontrarem na lista das principais alteracdes ocorridas no
perfil demografico da populacdo brasileira nos ultimos anos (ZAGO, 2004), bem como por

estarem estas entre as mais numerosas no HUWC.*

Vale esclarecer que a etapa inicial, essencial para o desenvolvimento dos estudos
clinicos e alcance do objetivo proposto, é a captacdo dos sujeitos de pesquisa,® que é
intimamente dependente dos critérios de inclusdo ® e de exclusdo.* Na pesquisa clinica, néo é
todo paciente que pode ser inserido no estudo, apenas aqueles que correspondem aos critérios
pré-estabelecidos no protocolo: tipo de patologia cardiaca, idade, sexo, tempo de ocorréncia
do evento cardiaco, internacdo com ou sem introducdo de stent,® niveis de marcadores
cardiacos, exames de imagem, alteracdes do tracado eletrocardidgrafo, entre outros. Trata-se
de um universo diferente em cenario hospitalar, pois sdo os pacientes de estudos clinicos
previamente selecionados pela pesquisa clinica e os profissionais de sadde do HUWC que
trabalham neste estudo que compdem o total dos sujeitos suscetiveis a esta investigagao.

Em meio a esse universo previamente envolvido com a pesquisa clinica em
cardiologia, interessa esclarecer que a equipe profissional que atua nesse estudo pode exercer
funcBes de monitoria, colaborador, coordenador e instigador principal. A fungédo de ‘monitor’
consiste em observar se todas as etapas da pesquisa clinica estdo se desenvolvendo de acordo
com as ‘boas préaticas clinicas’; ja a funcdo de colaborador consiste em contribuir com o
feedback ao patrocinador; e, a funcdo de ‘coordenador’, € destinada ao profissional que
desenvolve todas as atividades burocraticas com sincronia e atencdo para evitar futuras
discrepéancias ou prejuizos aos pacientes; e a funcdo de investigador principal somente pode

ser exercida por um médico ou odontologo.

! Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC).

2 Profissionais e usuérios dos estudos clinicos.

® pacientes cardiacos que aceitaram participar dos estudos clinicos

* Néo cardiacos que nio fazem parte dos critérios para participar da pesquisa.

% Stent é tubo mindsculo, expansivel e em forma de malha, feito de um metal como o aco inoxidavel ou uma liga
de cobalto.
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Salienta-se que o atendimento do paciente em um hospital publico, e mais
especificamente no Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC), da-se pelo
encaminhamento da Rede Municipal de Salude de Fortaleza - CE, com solicitacdo de consulta
para o primeiro atendimento. Entretanto, se o paciente ja for cliente do hospital, é necessaria,
apenas, a marcacdo com antecedéncia, pois os agendamentos medicos, geralmente, ja estdo
completos e o paciente tem que esperar para ser atendido, tempo que geralmente é em torno

de trés meses.

O paciente participante de um estudo clinico é atendido no momento em que
procura 0 medico que o estd assistindo e, no caso de urgéncia, serd consultado por uma
marcagdo livre de rigor, de carater imediato. Essa facilidade de acesso aos servicos médicos,
oferece aos pacientes em estudo maior seguranca e conforto, gerando um aparente sentimento

de satisfacdo pelo atendimento “prioritario’.

O trabalho da equipe de coordenacdo no Centro de Pesquisas Clinicas permite a
integracdo do paciente atendido nos referidos hospitais pelo Sistema Unico de Saude (SUS).
Esse desfruta de novas formas de terapias (medicamentosas, por exemplo), técnicas
inovadoras de diagnostico, acesso facilitado aos pesquisadores (médicos) e toda sua equipe e
o atendimento diferenciado promovido pelo médico do protocolo clinico. Tais permissfes sao
especificas para os participantes dos estudos clinicos, permitindo um estreitamento maior da

relagdo com a equipe do estudo.

Vale esclarecer que ao ser admitido na instituicdo de servico para participar de
pesquisas clinicas, é considerada a histéria de vida do paciente, devendo ser mantida uma
conexdo com seu meio social, ou seja, compreendendo-o como um todo indissociavel.
Considera-se, portanto, que a participacdo da Equipe de coordenacdo dos estudos clinicos é
uma dimensao significativa no processo clinico em hospitais, interferindo no conforto e bem-

estar do paciente, para melhorar sua qualidade de vida pessoal e social.

A visdo do paciente a respeito de um servico € um meio relativamente seguro de
se avaliar a eficacia dos servicos e a atuacdo dos profissionais inseridos nas atividades em
atender as suas necessidades de maneira humanizada. Este estudo se volta, portanto, para essa
preocupacdo, de investigar a eficacia do trabalho da equipe de coordenagdo de estudos
clinicos cardiologicos e sua influéncia na qualidade do atendimento aos usuérios,

considerando as questdes pertinentes a salde e bem-estar do paciente.
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O argumento da dissertacdo, todavia, € de que o tratamento diferenciado fornecido
aos pacientes envolvidos em estudos clinicos do Hospital Universitario Walter Cantidio
possibilita um atendimento mais humanizado e eficiente aos pacientes. J& que ante um
sintoma indesejado, 0 paciente pode contar com o auxilio em tempo habil, ou seja, 0 mesmo
sera atendido pelo investigador principal independentemente de horario ou dia da semana
previamente agendado. Todos os pacientes tém assegurada a liberdade de se comunicar
diretamente com o investigador principal, pois possuem seu numero telefénico escrito no

TCLE® que assinam ao entrar no estudo.

Ante do exposto, a pergunta que instiga a investigacdo é: como estdo sendo
conduzidos os estudos clinicos na &rea de cardiologia no Hospital Universitario Walter
Cantidio, segundo a percepcdo dos profissionais de satde e usuarios? O objetivo geral deste
estudo, com efeito, foi compreender a percepcdo dos usuarios e profissionais de salde sobre a
conducdo e desenvolvimento dos estudos clinicos na area de cardiologia no Hospital
Universitario Walter Cantidio.

Para contemplar o escopo geral mencionado, foram elaborados e desenvolvidos
alguns objetivos especificos: identificar quantos estudos clinicos sdo desenvolvidos, em
média, no Hospital Universitario Walter Cantidio; Conhecer os estudos clinicos da area de
cardiologia; ensejar voz aos usuarios e profissionais de salde acerca das suas percepcdes
sobre os estudos clinicos de cardiologia viabilizando analise comparativa entre as narrativas; e
descrever os aspectos positivos e/ou negativos do desenvolvimentos de estudos clinicos na

area de cardiologia.

O ensaio foi dividido em quatro capitulos. O primeiro é este item introdutdrio, no
qual se apresenta uma explanacdo sobre a tematica estudada, a relevancia do tema, a
justificativa da opgéo por esse assunto, a problematica abordada, o objetivo geral e especificos
da pesquisa, as hipoteses e o argumento da dissertacdo. Bem como explicita a organizacao das

ideias que serdo desenvolvidas nos capitulos posteriores.

O segundo capitulo apresenta o embasamento tedrico do estudo que fundamentou
a pesquisa de campo e a discussdo dos resultados. Amparado teoricamente em pesquisas
previamente desenvolvidas - Marziale e Robazzi, 2000; Barbosa e Sampaio, 2003; Lopes,

Meyer e Waldow, 1996; dentre tantos outros - e de documentos reguladores - da Agéncia

® Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Documento que o paciente assina, antes de comegar o estudo,
para comprovar sua aquiescéncia a participacao.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Ministério da Saude (MS) e da Sociedade
Brasileira de Profissionais de Pesquisa Clinica (SBPPC) - que versavam sobre o0s
conhecimentos cientificos referentes aos procedimentos e métodos de abordagem dos

problemas que afetam a satde do ser humano e a conducéo de estudos clinicos.

No capitulo terceiro, se apresentou a metodologia da pesquisa, enfocando a
abordagem da pesquisa (qualitativa), o tipo de estudo (estudo de caso), o instrumento de
coleta de dados (entrevistas), o local da pesquisa (Hospital Universitario Walter Cantidio), os
sujeitos que participaram do estudo (profissionais e satde e usuarios dos protocolos clinicos),
0 pré-teste do instrumento, os principios éticos observados e a técnica de analise dos

resultados.

No quarto capitulo, apresentam-se os resultados e as discussGes da pesquisa de
campo. Neste, foi possivel responder a inquietacdo motivadora da pesquisa e contemplar os
objetivos propostos, ou seja, compreender, a partir da percepgdo dos usuarios e profissionais
de saude, o desenvolvimento dos estudos clinicos de cardiologia, ressaltando os pontos
positivos e/ou negativos da Coordenacdo de Estudos Clinicos do Hospital Universitario

Walter Cantidio, mantido pela Universidade Federal do Ceara (UFC).

Ao final, apresentam-se as Ultimas consideracGes acerca da pesquisa, com uma
breve sintese dos dados coletados e algumas sugestdes que se julgaram pertinentes para a
melhoria da qualidade do atendimento, enfatizando as limitacdes e possibilidades do estudo a

ser implementado na area da saude.
2 MARCO TEORICO
2.1 REGULAMENTA(}()ES DA PESQUISA CLINICA NO BRASIL

Ante a necessidade de investir em farmacos, equipamentos, procedimentos,
dispositivos, biosseguranga, dentre outros recursos com vistas melhorar a qualidade de saude
da populagdo, possibilita-se ao Brasil a producdo de conhecimentos ao invés da mera
importacdo de estudos clinicos que tratam o desenvolvimento destes produtos. Tal iniciativa
deve permitir a integracdo do paciente as novas formas de terapias e medicamentosas,
diagnosticos modernizados e atendimento diferenciado promovido pelo protocolo clinico, ao
tempo que se tenta desenvolver descobertas no ambito da satde. Nao obstante, apesar de ser

uma pratica relativamente disseminada, ainda ha um razoavel desconhecimento de alguns
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profissionais da saide e demais membros da sociedade no que concerne aos estudos clinicos.

Pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo clinico sdo terminologias diferentes, de
significado semelhante, pelas quais se designam um processo de investigacdo cientifica
envolvendo seres humanos, cuja execugdo se baseia no rigido cumprimento das regras
contidas no Protocolo de Pesquisa, aprovado previamente pelo Comité de Etica em Pesquisa

(CEP) e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

A CONEP est4 diretamente ligada a0 CNS.” Ela foi criada pela Resolucéo do
CNS nimero 196 de 1996 como uma instancia colegiada, de natureza consultiva, educativa
e formuladora de diretrizes e estratégias no ambito do Conselho. Além disso, é
independente de influéncias corporativas e institucionais. Uma das suas caracteristicas € a
composicdo multi e transdisciplinar, contando com representantes dos usuarios e
profissionais de saude. A CONEP tem como principal atribuicdo o exame dos aspectos
éticos das pesquisas que envolvem seres humanos. Como missdo, elabora e atualiza as
diretrizes e normas para a protecdo dos sujeitos das pesquisas e coordena a rede de CEP das

instituicdes.

Cabe a CONEP avaliar e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas
tematicas especiais como: genética e reproducdo humana; novos equipamentos;
dispositivos para a saude; novos procedimentos; populacdo indigena; projetos ligados a
biosseguranca e com participagdo estrangeira. A CONEP também se constitui em instancia
de recursos para qualquer das areas envolvidas (BRASIL,1996).

No Brasil, a Constituicdo Federal Brasileira estabelece normas que tentam
inviabilizar a ocorréncia de prejuizos a satde publica ocasionada por estudos clinicos e define
que “a salde ¢ um direito de todos e dever do estado” (BRASIL, 2009). Nessa perspectiva, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgdo que regula e fiscaliza o
registro de novos medicamentos utilizados em seres humanos, na tentativa de garantir a satde

e 0 bem-estar dos cidadaos brasileiros

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA n° 4, de 10 de fevereiro
de 2009, dispbe sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de

medicamentos de uso humano, visando atender os seguintes requisitos:

0 Conselho Nacional de Saude é a instituicdo que gerencia a saide no Brasil
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Mostrar que a satde é um direito de todos e dever do estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros
agravos e também ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua
promocdo, protecdo e recuperacdo, nos termos do artigo 196 da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988 (RDC, 2009).

Outro pré-requisito é apontar as acOes e servicos de salde que sdo de relevancia
publica, nos termos do art. 197 da Constituicdo, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscalizacdo e controle; atender aos artigos 79, da lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e 139 do Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que
determinam a transmissdo, ao Orgdo de vigilancia sanitaria competente ao Ministério da
Saulde, de todos os informes sobre acidentes ou reacBes nocivas causadas por medicamentos.
“Mostrar que a satde € um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condigBes indispensaveis ao seu pleno exercicio, conforme previsto pelo artigo 2° da Lei
Orgéanica da Saade (LOS), Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990”; “atender as prioridades
da Politica Nacional de Medicamentos, definida pela Portaria n°® 3.916/MS/GM, de 30 de
outubro de 1988, que incluem acGes de farmacovigilancia para assegurar a promo¢ao do uso
racional de medicamentos”; é condi¢do sine qua non acatar as normatizagdes da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, que definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
criou a Agéncia de Vigilancia Sanitaria e estabeleceu as competéncias dos Estados e
Municipios para o controle e fiscalizacdo dos produtos e servicos relacionados a saide. Em
seu art. 79 inciso XVIII, atribui a ANVISA “a competéncia de estabelecer, coordenar e
monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e farmacologica”, e no art. 8%, que também
incumbe a esta instituicdo, “regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a satide publica”; bem como obedecer as normas da Portaria n°.696/MS, de 7
de maio de 2001, que institui o Centro Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos
(CNMM) sediado na Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA. (RDC, N°4, 2009, s.p.).

O Brasil foi admitido em agosto de 2001 como o 62° Pais-Membro do Programa
Internacional de Monitorizacdo de Medicamentos (PIMM) da Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), que adota uma Resolucéo da Diretoria Colegiada (2009, s.p.) na qual determina:

Art. 1° Esta Resolucédo se aplica a todos os detentores de registro de medicamentos
de uso humano, distribuidos ou comercializados no Brasil; Paragrafo Unico: Para
fins desta Resolucdo, o termo detentores de registro de medicamentos abrange
quaisquer responsaveis pelos medicamentos de uso humano regulados pela
ANVISA. Art. 2° Para fins desta Resolucdo, entende-se como farmacovigilancia as
atividades relativas a deteccdo, avaliagdo, compreensdo e prevencdo de efeitos
adversos ou outros problemas relacionados a medicamentos.
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Sdo de total responsabilidade da ANVISA os distribuidores e comercializadores
de medicamentos de uso humano com a finalidade do controle e qualidade do medicamento
que chega ao mercado. Essa resolucdo ndo exclui a possibilidade de fraudes de alguns
laboratdrios que ndo se preocupam em avaliar os efeitos maléficos dos medicamentos, mas
colaboram sobremaneira para zelar pela confiabilidade dos medicamentos realizando

acompanhamento e avaliagdes constantes.

No sentido do bom desenvolvimento dos estudos clinicos, ndo basta instituir
normas a serem seguidas, torna-se imperioso o envolvimento responsavel de profissionais
éticos e qualificados, logo, a formacéo profissional é aspecto relevante nas pesquisas clinicas,

como se discutira a seguir.

2.2 A IMPORTAN~CIA DA FORMAQAO PROFISSIONAL NA POLITICA NACIONAL
DE EDUCACAO PERMANENTE
A Portaria N2 198/GM, de 13 de fevereiro de 2004, institui a Politica Nacional de
Educacdo Permanente em Salde como estratégia do Sistema Unico de Satde para a formagio
e o desenvolvimento de trabalhadores para o setor e da outras providéncias.

A “Educacdo Permanente em Saude” precisa ser entendida, ao mesmo tempo,
como uma pratica de ensino e de aprendizagem e como uma politica de educacdo na saude. A
Educacdo Permanente na area de saude exige a disponibilidade do profissional para estudo de
um conjunto de mddulos, que conduzam as atividades reflexivas e interativas, capazes de
desenvolver uma revisao critica e coletiva sobre sua pratica nos espacos nos quais atuam.
Consiste, portanto, na elaboracdo de conhecimentos no cotidiano das instituicdes de saide, a
partir da realidade vivida pelos atores envolvidos, tendo nos problemas diarios enfrentados o
seu alicerce, ou seja, 0 cotidiano e as experiéncias desses atores como base de interrogacéo,
reflexdo e mudanca amparadas pelo aporte tedrico, formagdo continua com objetivo de
fomentar uma praxis mais qualificada. A “Educagdo Permanente em Saude” se apoia,

portanto, no conceito de ensino problematizador.

O crescimento da conducdo de protocolos clinicos em hospitais e 0s investimentos
recentes na sua expansao trazem a necessidade de reflexdes sobre sua operacionalizagéo. Isso
demanda espagos de atuacdo destinados a assegurar a qualidade do seu desenvolvimento e a

habil participacdo dos atores envolvidos, devendo haver profissionais treinados para estimular


http://www.epsjv.fiocruz.br/dicionario/verbetes/edupersau.html
http://www.epsjv.fiocruz.br/dicionario/verbetes/edu.html
http://www.epsjv.fiocruz.br/dicionario/verbetes/sau.html
http://www.epsjv.fiocruz.br/dicionario/verbetes/edupersau.html
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futuros investigadores ao tempo que também possibilitam o bom desenvolvimento dos

estudos clinicos.

Faz-se necessario, no entanto, o fortalecimento na formacdo das equipes de
estudos clinicos, subsidiadas pelas diretrizes dos protocolos clinicos, permitindo novas
descobertas que possam melhorara a qualidade de saude da populagdo. Ao buscar superar as
diversas limitacGes desse trabalho, devido as faltas de informagdes necessérias relacionadas a
expansdo da realizacdo de protocolos clinicos nos hospitais e incentivos publicos com
politicas eficientes, uma das alternativas viaveis é estimular o aumento do numero de equipes
qualificadas para o trabalho nesses estudos com o investimento constante em formagéo

profissional.

Concomitante a estas questdes de qualificacdo de méo de obra, importa salientar o
papel do profissional da area de salde, mais especificamente, daqueles que compdem a equipe
coordenadora dos estudos clinicos, enfatizando sua atividade e apontando as tendéncias que
evolutivamente tém sido adotadas para atender ao compromisso com uma sociedade centrada
na qualidade dos estudos clinicos. Nessa perspectiva, Marziale e Robazzi (2000, p. 181)

lembram que:

[...] Até certo tempo atréds, confusos pela concepcdo idealizada da profissdo, os
trabalhadores, em geral, ndo manifestavam os seus problemas, talvez por entendé-
los com inerentes a mesma, ou por percebé-los como resultados adversos
decorrentes de alguma acdo que ndo deveria ter cometido e que poderia
comprometer-lhes a competéncia profissional. Certamente, os problemas ainda ndo
sdo entendidos como situacOes decorrentes da maneira como é organizado o trabalho
ou devido aos riscos ocupacionais presentes no ambiente laboral [...].

Desde 0 momento em que 0s técnicos conseguem compreender que Seus erros
poderiam ser percebidos de maneira positiva na reorganizacdo do processo de aprendizagem
no qual estdo envolvidos, obtém-se uma resposta mais positiva dentro do que se esperava no
ambiente de trabalho. O erro precisa ser enxergado como ponto de partida positivo para
aquisicdo de novos saberes. E a motivacao dos funcionarios deve ser vista como um principio
basico para o diferencial inovador, pois a capacidade do profissional de refletir sobre suas
acoes (re)elaborando-as e melhorando-as a partir da compreensdo da imperfei¢ao possibilita o
aperfeicoamento. E a motivacio que impulsiona os servidores a desenvolver suas atividades
com competéncia e satisfacdo e fomenta o desejo de aprender sempre (PERES, LEITE,
GONGALVES, 2005).
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A responsabilidade dos profissionais de saude pelo seu processo de atualizacéo
constante precisa ser estimulada e valorizada. Interessante seria 0 desenvolvimento de uma
responsabilidade compartilnada entre profissionais e instituicdo (SOUZA, CRUZ,
STEFANELLLI, 2006).

E importante para que programas de educacio permanente em salide possam ser
realizados de forma eficiente a compreensdo da necessidade de recursos disponiveis
adequadamente, tais como: humanos, materiais, financeiros e fisicos (BARBOSA,
SAMPAIO, 2003).

A realizacdo de protocolos clinicos contribui sobremaneira no ambito da
organizacdo dos processos e praticas de trabalho da Equipe de coordenacdo, que devem ser
devidamente registradas, e colaboram para que profissionais tenham informagdes e adquiram
conhecimentos necessarios & tomada de decisdo voltada ao atendimento das demandas de

salde, com qualidade para o alcance e satisfacdo dos pacientes no hospital.

Faz-se necessario que os profissionais, envolvidos nessa capacitacdo, estejam
sempre bem informados quanto aos seus objetivos e reconhecam as necessidades dos
usuarios, podendo disponibilizar dos recursos existentes, para que assim seja possivel
identificar as falhas e, através delas, elaborar seu objeto de intervencdo, considerando as
necessidades da organizacdo e de seus pacientes, para, entdo, procurar alternativas de
enfrentamento da realidade que se apresenta e buscar a garantia da cidadania dos diferentes
atores sociais, principalmente, no que concerne a assisténcia dos servicos prestados em uma

unidade de satde, como ¢é a realizacdo de um protocolo clinico.

Para que haja o acesso pleno a saude pela populacdo e a concretizacdo das
propostas das Politicas de Saude torna-se necessaria a formacgéo da equipe ainda vigente, para
uma concepcao ampla de saude no processo de reorganizacao do hospital (LOPES, MEYER,
WALDOW, 1996). A conquista de se realizar um bom trabalho depende também da atividade
de profissionais que saibam desenvolver corretamente suas fungdes, com a compreensao de
que a efetivacdo de protocolos clinicos € resultante de um trabalho conjunto de profissionais
conhecedores da realidade do sistema de saude e sensiveis as especificidades de cada

paciente.

Os servigos prestados no hospital, dessa maneira, séo caracterizados como

propostas de intervencBes no sistema de salde que irdo aumentar o desenvolvimento da
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resolucdo dos problemas de bem-estar, através de uma equipe qualificada (ROCHA, PIRES,
MENEZES, 1993). Estes podem ser facilitados ou dificultados na sua realizacdo de acordo

com as condi¢cbes fomentadas pelas politicas publicas de saude.

O mercado de trabalho, ante a constante renovacdo de conhecimento do mundo
atual, principalmente no que concerne a salde, vem exigindo cada vez mais de seus
profissionais a atualizacdo permanente com atualizagdo e aprofundamento dos
conhecimentos. Desse modo, sdo crescentes 0s investimentos publicos e privados em
capacitacbes de seus funcionarios para o acompanhamento hermenéutico da dinamica de
ampliacdo saberes e apropriacdo de novas descoberta. Entre essas empresas - privadas,
publicas, mistas e outras - ha as instituicbes de salude que buscam se adaptar ao contexto

sociopolitico e econdmico de competitividade® (PEDUZZI et al., 2009).

A Portaria GM/MS n° 1.996, de 20 de agosto de 2007 dispde sobre as diretrizes
para a implementacdo da Politica Nacional de Educagdo Permanente em Salde e da outras
providéncias. Este documento se alimenta de todas as portarias, anexos e artigos elaborados
anteriormente, para organizar e programar a Politica Nacional de Educacdo Permanente em
Saude. Ao considerar as deliberacdes da 32 Conferéncia Nacional de Gestdo do Trabalho e da

Educacédo na Salde e as decisdes da Reunido da CIT, do dia 21 de junho de 2007, aprova:

Art. 1° Definir novas diretrizes e estratégias para a implementacdo da Politica
Nacional de Educagdo Permanente em Salde adequando-a as diretrizes operacionais
e ao regulamento do Pacto pela Salde. Paragrafo Unico. A Politica Nacional de
Educacdo Permanente em Salde deve considerar as especificidades regionais, a
superacdo das desigualdades regionais, as necessidades de formagdo e
desenvolvimento para o trabalho em salde e a capacidade ja instalada de oferta
institucional de a¢Bes formais de educacdo na sadde. Art. 2° A condugdo regional da
Politica Nacional de Educagdo Permanente em Salde se dara por meio dos
Colegiados de Gestdo Regional, com a participacdo das Comissfes Permanentes de
Integragdo Ensino-Servigo (CIES,2007).

Ante o0 exposto, a educacdo permanente em salde estd fundamentada na

concepcdo de educacdo como transformacdo e aprendizagem significativa®, centrada no

8 A competitividade é uma caracteristica ou capacidade de uma organizacdo poder cumprir a sua missdo com
mais éxito que outras organizac¢des. Para isso, a empresa precisa formular e implementar estratégias concorrentes
que a coloquem em uma condi¢do privilegiada perante as demais empresas e uma posicdo sustentavel no
mercado. Caso ela ndo tenha uma condicdo minima de competicdo com seus concorrentes, certamente logo
deixard de existir (SEBRAE, 2012), por isso é tdo importante a atualizacdo constante de conhecimentos, seja
qual for a area, mas em especifico nos estudos clinicos.

% Aprendizagem significativa é o conceito central da teoria da aprendizagem de David Ausubel. Segundo Marco
Antdnio Moreira (1999) "a aprendizagem significativa é um processo por meio do qual uma nova informacéo
relaciona-se, de maneira substantiva (ndo-literal) e ndo-arbitraria, a um aspecto relevante da estrutura de
conhecimento do individuo."


http://pt.wikipedia.org/wiki/Aprendizagem
http://pt.wikipedia.org/wiki/David_Ausubel
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Marco_Ant%C3%B4nio_Moreira&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Marco_Ant%C3%B4nio_Moreira&action=edit&redlink=1
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exercicio cotidiano do processo de trabalho, na valorizacdo deste como fonte de
conhecimento, na melhoria das articulagdes com a atencdo a saude, a gestdo e ao controle
social, e no reconhecimento de que as praticas sdo definidas por maltiplos fatores, voltados a
multiprofissionalidade e a interdisciplinaridade, com estratégias de ensino contextualizadas e

participativas e orientadas para a transformacao das praticas (VIANA, 2008).

Vale ressaltar, contudo, que a educacdo permanente em salde ndo é vista hoje
como mero recurso de capacitacao para reducdo de erros e custos, mas sim como uma forma
de difundir o conhecimento dentro das instituicbes (BEZERRA, 2003). Atualmente a
educacdo permanente em salde, que tem como finalidade garantir a boa qualidade da
assisténcia prestada ao paciente por meio de acdes qualificadas e sistematizadas, torna-se
fundamental, ja que é responsavel por uma melhoria na qualidade de vida tanto dos que

prestam assisténcia, como dos que séo assistidos (BRASIL, 2007).

Para Japiassu e Marcondes (1993), a qualidade e o bem-estar da equipe s&o
importantes na participacdo da elaboragdo de possibilidades que permitem vivenciar relagdes
e acumular experiéncias neste processo continuo no ambiente hospitalar. Estas relacdes
ampliam a oportunidade de vivéncia no campo profissional e possibilitam situacdes em que se
ampliam um manancial de conhecimentos, contribuindo assim para o aprimoramento da

equipe na coordenacdo de estudos clinicos no hospital.

A qualidade profissional, proporcionada pelo bom trabalho da equipe de estudos
clinicos as atividades com os funciondrios e pacientes, ndo apenas constituem uma
necessidade do profissional de saude frente a rotina, mas também pode representar uma
elevagdo em sua produtividade (BARBOSA,1989). Sobre isso, Arone (2007, p. 721) explica:

A incongruéncia dessas dimensdes, aparentemente ambivalentes, mas na realidade
complementares aos profissionais de saide, além de fomentar questionamentos
sobre 0 que necessita ser aprendido e de fato praticado, nas intencBes e acOes de
cuidado nas organizacgdes de salde, nos remete a pensar neste sistema de cuidado na

complexidade de suas estruturas e propriedades, nos seus espacos organizacionais,
nos seus movimentos de interretroagcdes e processos auto — organizadores.

O autor citado mostra a necessidade de se desenvolverem acfes voltadas a
exceléncia do atendimento aqueles que buscam as organizagdes de saude, principalmente no
avanco da promoc¢édo da mesma no que diz respeito a organizacéo do sistema medico-paciente

e relacdo teoria e pratica. E necesséario melhorar o desempenho nas unidades de sadde, mas
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para isso é também é preciso que haja uma infraestrutura capaz de satisfazer as necessidades
da clientela por meio de um bom trabalho nos protocolos clinicos (BORSOI, CODO, 1995).

A adocdo dessa qualidade, que visa propiciar uma melhora nas condicdes da
equipe que trabalha em hospitais, vem se tornando mais frequentemente preocupacéo coletiva,
ja que esta deve envolver todo um contexto de melhorias no ambiente produtivo e contribuir
para 0 bom desempenho de cada profissional, minimizando a precariedade das condicfes de
trabalho.

Nesta perspectiva, toda a equipe deve estar em permanente processo de capacitacdo
técnica, aprendendo e pesquisando, conhecendo as novas tecnologias, identificando
seus conceitos, além de ser um profissional competente para a integracéo e aplicacéo
dos mesmos, na incorporacao, na utilizacdo e avaliacdo tecnoldgica dos produtos de
seu servico e area de atuacdo. Esta condi¢do requer também, resgatar uma
competéncia historicamente presente e desenvolvida pelas enfermeiras gerentes que
possuiam poder de decisdo na observacdo e escolha, das tecnologias que melhor
atendiam as necessidades terapéuticas e de assisténcia. Participavam também, da
capacitacdo técnica, supervisdo e suporte das equipes de enfermagem envolvidas,

como também da equipe multiprofissional que interagia e participava,
complementando essa assisténcia (ARONE, 2007, p. 722).

Arone (2007) mostra que houve uma modificacdo no processo de capacitacdo dos
profissionais de salde, ndo se restringindo apenas a poucos O gerenciamento dessas
alteracdes, mas responsabilizando toda a equipe que participa no desenvolvimento e
finalizacdo de um protocolo clinico.

Para os profissionais que compdem a equipe de coordenacdo de estudos clinicos -
enfermeiros, fisioterapeutas, odontélogos, entre outros - sdo necessarias, mais opc¢des de
formacdo continuada que permitam qualificar o trabalho desses técnicos no proprio ambiente
trabalho, possibilitando o desenvolvimento de melhores protocolos clinicos. A énfase estd na
diversificacdo das opcdes laborais e rotatividade de profissionais, para que nao haja regras
restritivas para o aproveitamento ideal das horas de trabalho no ambiente hospitalar, ou seja, é
fomentar formagé&o imbricada com o desenvolvimento laboral do profissional (CARPENTIO,
2002).

Acredita-se que a equipe de trabalho qualificada melhora as condigdes de servico
e, consecutivamente, o valoriza mais, fomentando as experiéncias de formacdes coletivas em
atividades nas quais se discutem problemas e possiveis solu¢ées em grupo, compartilhando-as
e minimizando afli¢des individuais. A cobranca por um aumento da producdo, em menos

tempo, impde novas exigéncias as equipes da sociedade moderna, que podem ser efetivadas
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com menor esfor¢o caso realizadas em cooperacdo com a equipe de trabalho (TANNURE,
GONGALVES, 2008).

E importante elevar a qualidade do trabalho e simultaneamente as opcdes para
maximizar o atendimento em saude, facilitando o acesso dos segmentos diversos a esses
servigos e promovendo melhorias das vidas dos profissionais e dos pacientes. Quando a
equipe de trabalho é estimulada a desenvolver uma atividade mais participativa, naturalmente,
é possivel observar ndo s6 um desenvolvimento pessoal, mas uma sintonia e parceria positiva
e produtiva entre os amigos e colegas, com menor esforco individual para resolver um

problema.

[...] Atualmente entende-se que melhorar a qualidade das condi¢des de salde no
trabalho significa identificar os problemas, em cada situagdo, com a participacao
efetiva dos sujeitos do processo de trabalho e replanejé-lo, envolvendo para tal, um
processo de negociagdo [...] (LAURELL, NORIEGA, 1989, p. 89).

Essas préticas de trabalho colaborativo, negociado, no hospital, tém se mostrado
propicias, apesar de algumas resisténcias, pois permitem o encontro de pessoas, a troca de
experiéncias e atividades laborais mais saudaveis e harmoniosas naquele ambiente
(LAURELL, NORIEGA, 1989). Mesmo com as dificuldades funcionais e interrelacionais, o
estimulo ao trabalho com protocolos clinicos no hospital trata, dentre outras atividades
regulares, de incentivar o desenvolvimento da criatividade e inovacéo na area de salde, visto

que integra uma equipe multiprofissional que deve estar em sintonia.

Mas de acordo com HAAG (2001), o que pode desestruturar o trabalho
colaborativo sdo as precérias condi¢bes de trabalho, ndo condizentes com um atendimento
adequado aos pacientes, fatores estes que levam os proprios profissionais da salde,
especialmente os enfermeiros, a reivindicar por melhores instalacbes e aparelhagem mais
modernizada dos hospitais (HAAG, 2001). Mas, ainda considerando a precariedade de
condicdes de trabalho nos hospitais pubicos do estado do Ceara, a importancia de uma equipe
multiprofissional qualificada e articulada no desenvolvimento dos ensaios clinicos é
imprescindivel, pois somente ela pode promover avangos significativos na assisténcia a salde,
permitindo projecBes futuras otimistas, no tocante a uma vida melhor (BULHOES, 1994) em
ambito holistico. Pois ainda que as condi¢des de recursos fossem as ideais, sem bons

profissionais ndo seria possivel promover saude de qualidade.
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A satisfacdo do paciente nos servicos de salde tem sido um constante objeto de
estudo e demanda investimentos por parte das instituicdes voltadas a satde publica, na busca
incessante pela qualidade do atendimento. O bom atendimento reflete, entdo, diretamente
sobre a percepcdo dos pacientes sobre a qualidade dos servicos de saude, a participacdo da
equipe de Coordenagdo de Estudos Clinicos na melhoria da relagdo entre funcionérios e
pacientes atendidos no Hospital Universitario Walter Cantidio, particularmente, em

protocolos clinicos séo, todavia, importantes.

Comentando sobre a precariedade de alguns hospitais, Pinheiro e Lopes (1993.
p.42) asseveram que:
As instituicbes ndo oferecem um ambiente adequado, recursos humanos e
materiais quantitativos e qualitativos suficientes, remuneragdo digna e motivagdo
para o trabalho, oportunidade para as enfermeiras se aperfeicoarem em sua &rea

de atuacdo [...] para que estes possam exercer as suas fungdes de uma forma mais
humanizada.

Embora 0 HUWC esteja em uma condi¢do privilegiada em relacdo a vérias
instituicdes publicas que prestam servigo de salde, como comentadas por Pinheiro e Lopes, O
HUWC apresenta-se um pouco mais aparelhado, ainda que se faca necessario o investimento

em instala¢es fisicas e humanas para que haja melhoria no atendimento ao cliente.

Em busca de entender as circunstancias do desenvolvimento dos estudos clinicos,
considerando aspectos relacionados a formacdo da equipe, estrutura hospitalar, satisfacdo do
paciente e resultados das pesquisas, optou-se por desenvolver o presente trabalho de pesquisa,
gue esta voltado, mais especificamente, para compreender a percep¢ao da equipe profissional
e de usuarios que participam dos estudos nos ambulatérios de ensino do Hospital
Universitario Walter Cantidio (HUWC), fomentando ideias pertinentes com vistas a formular
um projeto de formagdo continuada, melhorias fisicas e estruturais e maior satisfacdo dos

pacientes ouvindo os sujeitos envolvidos nessa atividade.
2.3 FASES DA PESQUISA CLINICA E DESENVOLVIMENTO DE NOVOS FARMACOS

O processo de desenvolvimento mundial de novos farmacos é bastante demorado,
dispendioso e de alto risco, por estas razdes, esta basicamente concentrado em paises
desenvolvidos como os Estados Unidos (USA), Japédo e algumas nagdes europeias. Apesar
disso, o Brasil possui um grande mercado de medicamentos, porém esse mercado é quase que

completamente dependente da materia-prima produzida pelas companhias multinacionais de
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outros paises, como os USA, india, etc. O Brasil, contudo, tem investido, principalmente no
inicio do século XXI, na infraestrutura e nas condicOes basicas, com a finalidade de elaborar

um importante polo farmacéutico nos proximos anos.

Segundo o Programa de Capacitacdo em Pesquisa Clinica, promovido pelo
Ministério da Saude em parceria com o Hospital Alemdo Oswaldo Cruz, as fases de uma
pesquisa clinica sdo explicadas da seguinte forma:

Fase pré-clinica — Sao estudos pré-definidos em animais. Os laboratérios necessitam
ter certificados como o FDA e ANVISA para garantir que estes estudos sejam
realizados conforme protocolo e os direitos dos animais garantidos como Bons
Tratos e Nao Sofrimento, por exemplo. Fase clinica | - S&o os primeiros estudos
realizados em humanos sadios e as amostras, em média, variam de 20 a 100
participantes. O principal foco é a seguranca do envolvido no estudo, mas o objetivo
primério é a farmacodindmica e farmacocinética. Fase clinica Il - S8o estudos que
envolvem, em média, 200 a 500 participantes ou mais, ja enfermos. Tem como
objetivos a identificacdo de dose terapéutica e farmacocinética em presenca de
doenga como também aumentar o nivel de conhecimento sobre o composto em
desenvolvimento. Fase clinica Il — S8o estudos confirmatérios que envolvem um
nimero maior de participantes, 1000 a 20000 pessoas, também enfermos. Estes
estudos validam e confirmam estudos obtidos na fase Il. Tem como objetivo
principal avaliar a eficacia e seguranga do tratamento por meio de dose terapéutica ja
definida anteriormente, possibilitando a utilizacdo como evidéncia cientifica para
registro do medicamento. Fase clinica IV — Estes estudos também séo aplicados em
enfermos, apds o registro do medicamento, ou seja, durante sua comercializacdo.
Visa analisar obtencdo de dados adicionais de seguranga, comparagdo com outros
tratamentos disponiveis, identificagdo de outras formas terapéuticas e respostas a
perguntas especificas. (PCPC, 2014, on line).

Os centros de pesquisa clinica no nosso pais possuem, hoje em dia, experiéncia
maior na execucdo dos testes clinicos devido a necessidade de atender a demanda de
multinacionais farmacéuticas, prejudicando desta forma a capacitacdo dos centros de pesquisa
e também dos 6rgdos capacitados no planejamento, execucdo e avaliacdo dos estudos, em
especial dos ensaios clinicos da fase I. A pesquisa clinica nacional apresenta alta capacidade
na realizacdo dos ensaios clinicos da fase Ill, razoavel nas fases Il e IV e ainda € incipiente na
I, para o qual existem poucos centros com experiéncia (QUENTAL, SALES FILHO, 2006). E
importante relembrar que os experimentos com animais precedem os testes clinicos feitos
com humanos e antes de iniciar esses testes com pessoas 0s protocolos sdo efetuados,
devendo ser previamente aprovados pelas instancias regulatorias nacionais: ANVISA, CEP e
CONERP. Esclarece-se que o processo de desenvolvimento de um medicamento se divide em
cinco fases, se considerar a fase de testes com animais e suas principais caracteristicas estdo

especificadas no Quadro 1, a sequir.
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Quadro 1 - Fases de desenvolvimento de novos farmacos

Fase Sujeitos NUmero de Objetivo principal
participantes
Pré-clinica | Animais de Variavel Verificar efeitos
laboratério farmacoldgicos/terapéuticos e

toxicidade em animais

Fase | Voluntérios sadios | 20 a 100 Seguranca, farmacocinética e
farmacodindmica

Fase Il Enfermos 100 a 300 Seguranca, eficacia e dosagem

Fase Ill Enfermos 300 a 1000 Eficacia comparativa e seguranca

Fase IV Enfermos Mais de 1000 | Ampliar experiéncia em eficacia e
seguranga. Vigilancia farmacoldgica
e comercializacéo.

Fonte: ACCETTURI, LOUSANA, 2002

Para um novo medicamento obter o registro e a liberacdo para comercializacao é
necessario o encaminhamento para os 6rgdos reguladores da documentacdo referente aos
testes pré-clinicos e testes clinicos das fases I, Il e Ill. Apos verificacdo e aprovacdo dos
dossiés referentes a estes testes 0 novo medicamento podera ser comercializado e devera ser
iniciado estudos da fase IV, também denominada como vigilancia pds-comercializa¢do, com o
objetivo de detectar a incidéncia de reacGes adversas pouco frequentes ou ndo esperadas. A
fase IV também serve para determinar os efeitos da administracdo do produto em longo prazo,
avaliar o produto em populacbes ndo estudadas nas fases anteriores e estabelecer possiveis
novos usos para o produto (ACCETTURI, LOUSANA, 2002).

Segundo a Resolugéo da Diretoria Colegiada, RDC n° 36, de 27 de Junho de 2012,
artigo XVII1, Documento 18:
Para estudos clinicos fase I, I, Il e 1V, deve-se apresentar comprovante de registro
da pesquisa clinica na base de dados do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos ou
comprovante de submissdo; ou, no caso de pesquisas ja registradas em outros
registros primarios, da International Clinical Trials Registration Platform

(ICTRP/OMS) antes da vigéncia desta Resolucdo, este comprovante de registro sera
aceito para atender ao disposto neste inciso.

Devido ao custo ser mais barato, no Brasil, 0 medicamento genérico é bastante
utilizado. Esse medicamento é aquele que contém o mesmo farmaco (principio ativo), na
mesma dose e forma farmacéutica e é administrado pela mesma via e com a mesma indicacdo
terapéutica do medicamento de referéncia do pais em que esta sendo utilizado, apresentando a

mesma seguranca que o medicamento de referéncia, podendo, com este, ser intercambidvel.
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A intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de referéncia
pelo seu genérico é confirmada por testes de bioequivaléncia apresentados a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Salde. Essa permuta somente podera ser
realizada pelo farmacéutico responsavel, pela farméacia ou drogaria e devera ser registrada na
receita medica (ANVISA). Como a comercializagdo dos medicamentos genéricos exigem
estudos clinicos, estes vem sendo ampliados, com o intuito de diminuir as importacfes e 0

custos com a aquisicdo desses produtos.

Os medicamentos genericos e similares sdo isentos da necessidade da realizagao
dos testes clinicos iniciais, pois os testes clinicos de fase I, Il e 111 j& foram realizados para 0s
medicamentos os quais eles sdo “copias”. 1sso justifica 0 nimero mais elevado de estudos
nacionais na fase IlIl em que o teste de bioequivaléncia entre os dois medicamentos — de
referéncia e genérico - é comprovada (RUMEL, NISHIOKA, SANTQOS, 2006).

Gréfico 1 — Distribuicdo das fases de estudos clinicos submetidos a aprovacao da
ANVISA
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Fonte: BRASIL, 2011c

De acordo com os dados divulgados pela ANVISA™X, o ntimero de aprovacoes dos
estudos clinicos de acordo com suas fases se mostraram bastante desiguais durante o periodo
entre 2003 e 2011. Conforme o Grafico 1: 4% estavam na fase I, 22%, na fase 11, 63%, na fase

Il e 11% na fase 1V, asseverando o0 argumento exposto.

As pesquisas realizadas na fase I, sdo estudos com drogas patentes, moléculas

primarias, desenvolvidas em quantidade restrita em seres humanos sadios e por isso deve ser

10 ANVISA, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Disponivel em: <portal.anvisa.gov.br>. Ultimo acesso
em: 05 jun.2014.
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realizada com maior cautela. Essas experiéncias ja foram previamente feitas em animais, mas
ainda assim, ndo se aconselha fazer uma pesquisa em grande escala com essa “nova” droga
que ndo se conhece bem as doses e os efeitos colaterais. No Brasil ha poucos locais que
desenvolvem tais estudos, como por exemplo, a Farmanguinhos, na Universidade Federal do
Rio de Janeiro (UFRJ) e na Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) (FIOCRUZ,
2009-2013). Para estes estudos, ainda iniciais e incipientes no Brasil, é necessario um

incentivo maior do governo, pois exige novas tecnologias e alto investimento.

O investimento na Pesquisa Clinica Nacional é uma estratégia importante para o
incentivo as atividades de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), nas industrias farmacéuticas
nacionais, com vistas a inserir o Brasil no contexto de paises produtores de novas descobertas
e patentes significativas, passando de mero consumidor e copiador para produtor de farmacos,
produtos e demais patentes. Tal investimento também colabora para descobertas de
medicamentos e produtos mais especificos as necessidades brasileiras. Logo, tal atividade
deve ser mais bem explorada pelo Ministério da Saude.

A capacitacdo dos profissionais da area da saude, principalmente na elaboracédo do
protocolo de todas as fases do estudo clinico, permitira que pesquisas direcionadas as doencas
que acometem a populacdo brasileira, e que ndo sdo de interesse de investimento das
multinacionais, sejam priorizadas. As multinacionais s&o as principais investidoras em
estudos clinicos e acabam por direcionar areas de interesse de acordo com a sua lucratividade,
priorizando questdes financeiras em detrimento do bem-estar e satde da populacdo. Acredita-
se, dessa maneira, que o investimento pablico na capacitacdo nacional em ensaios clinicos é
importante para o desenvolvimento de novos medicamentos de interesse especifico, ou seja,
relacionados as enfermidades do Brasil, que, por vezes, sdo negligenciadas pela inddstria
farmacéutica internacional (QUENTAL, SALES FILHO, 2006). Em consonancia, 0s 6rgdos
reguladores e comités de ética apoiariam tal iniciativa ao acompanhar esse desenvolvimento

na area da pesquisa clinica.

A regulacdo brasileira sobre pesquisa clinica é definida por um conjunto de
resolucbes do Conselho Nacional de Saude (CNS) sob o foco da bioética, bastante avancada
por apresentar nivel de qualidade compativel com os paises mais desenvolvidos. Por outro
lado, a regulacdo sanitaria da ANVISA comegou muito timida, com uma visdo restrita ao
controle de entrada de medicamentos no Brasil para fins de pesquisa clinica. Segundo
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NISHIOKA (2006) esta questdo inicialmente insipiente, atualmente, no pais, apresenta uma
grande evolucéo.

O desenvolvimento de um novo medicamento percorre um longo processo,
trabalhoso e de custo elevado. A cada 10.000 moléculas identificadas com potencial
terapéutico, aproximadamente 1.000 chegam a fase de investigagdo pré-clinica, e dessas,
apenas 10 serdo estudadas em seres humanos, sendo que somente uma delas chegard ao
mercado, apds aprovacdo e registro para uso terapéutico. Esse processo tem duracédo
aproximada de 10 a 12 anos e custo superior a 300 milhdes de dolares (ACCETTURI,
LOUSANA, 2002).

Com relagdo a pesquisa clinica de novos medicamentos, de acordo com Ministério
da Saude, atualmente, hd inumeros protocolos clinicos em andamento no pais. A grande
maioria destes protocolos sdo relativos as prioridades dos laboratérios estrangeiros
contratantes, enquanto o Sistema Unico de Satde (SUS) encontra-se, em geral, negligenciado.
A participacdo dos pesquisadores brasileiros nestes estudos, tém se restringido a execucao de
protocolos desenvolvidos em outros paises, além disso, a analise dos dados, bem como a sua
apropriacdo estdo integralmente no ambito das firmas contratantes (BRASIL, 2011a). Por
outro lado, do ponto de vista da ANVISA, as pesquisas clinicas patrocinadas por empresas de
capital estrangeiro podem oferecer informacgdes sobre eficicia e seguranca desses produtos
nas condi¢des locais em nossa populacdo, além de propiciar treinamento a investigadores
brasileiros e campo de trabalho para profissionais graduados em ciéncia da salde

(NISHIOKA, SA, 2006). Por estes motivos s&o validas em ambito nacional.

O Ministério da Saude (MS), em parceria com o Ministério da Ciéncia e
Tecnologia (MCT), criou a Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Hospitais de Ensino
(RNPC), com o intuito de promover melhores praticas de pesquisa voltadas as necessidades
do Sistema Unico de Saude. A rede prioriza o desenvolvimento de ensaios clinicos de
medicamentos, procedimentos, equipamentos e dispositivos diagndsticos, de interesse para o
SUS (BRASIL, 2011a). Justamente por observar a caréncia de estudos especificos as

necessidades brasileiras.

Em 20009, trinta e dois centros de pesquisas publicos encontravam-se vinculados

ao RNPC™. Esta rede foi idealizada com o objetivo de incentivar a integracdo dos centros

1 RNPC - Rede Nacional de Pesquisa Clinica em Hospitais de Ensino.
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para proporcionar maior intercambio entre pesquisadores e incrementar a producdo cientifica
e tecnoldgica em territdrio nacional. O escopo € que a capacitacdo regional, proveniente da
integracdo nacional dirigida, promova a aceleracdo do crescimento e da capacidade cientifica
de cada um dos centros integrados. Desse modo, eles estardo aptos a desenvolver ferramentas

préprias com capacidade de solucionar desafios especificos do pais (BRASIL, 2011a).

A capacitacdo dos profissionais da area e o investimento em infraestrutura dos
centros de pesquisa sdo de suma importancia para que as industrias farmacéuticas nacionais
possam competir no &mbito da inovacéo, por meio de estratégias menos custosas e arriscadas,
além de ser um caminho viavel para o desenvolvimento de medicamentos voltados as
enfermidades de importancia nacional e negligenciadas pelas industrias internacionais
(QUENTAL, SALES FILHO, 2006).

Demonstrando as informacdes divulgadas pela ANVISA, no site
portal.anvisa.gov.br, é possivel visualizar nos gréaficos 2, 3 e 4, demonstrados a seguir, 0
perfil dos estudos clinicos submetidos a instituicdo supracitada, bem como os numeros de
patrocinadores e Organizagdo Representativa de Pesquisa Clinica'> (ORCP) durante o periodo
de 2003 a 2011.

O gréafico 2 mostra que, no Brasil, em todos os periodos analisados, as aprovacoes
da ANVISA sdo bem inferiores ao nimero de estudos submetidos para avaliacdo, isso se deve
a enorme burocracia e exigéncias existentes no setor. Apesar da necessidade de uma avaliacdo
criteriosa antes da avaliacdo, as exigéncias, sem o devido apoio informativo e formativo,
desestimulam a elaboracdo e submissdo de estudos clinicos e acabam por colaborar a
condicdo do Brasil estar em condicdo inferior ao nimero de protocolos em desenvolvimento,

quando comparado a outros paises que também possuem estudos clinicos (BRASIL, 2011a).

12 A Organizacio Representativa de Pesquisa Clinica (ORCP) e a Clinical Research Organization (CRO), Sdo
empresas contratadas pelos patrocinadores - industrias farmacéuticas- para garantir a condugdo de um estudo
clinico em um centro de pesquisa
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Grafico 2 — Numero de estudos clinicos submetidos a ANVISA e aprovagoes
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Fonte: BRASIL, 2011c

Observa-se que, com 0 passar dos anos, ao invés de aumentar o nimero de
estudos aprovados, houve um declinio a partir de 2006. Sendo este acentuado no ano de 2011
onde apenas 48 dos 182 estudos foram aprovados. Tal cenario enseja preocupacdo por ndo

estimular interesse em desenvolver e submeter um projeto de estudo clinico.

No gréafico 3 se demonstra que hd uma grande quantidade de patrocinadores para
os estudos clinicos, mas 0 numero de empresas contratadas para desenvolver as pesquisas ndo
chega a metade do montante do percentual dos patrocinadores. Este é mais um item que
indica a dificuldade para estudos serem desenvolvidos.

Gréfico 3 - Quantidade de OrganizacGes Representativas de Pesquisa Clinica (ORCP) X
Quantidade de Patrocinadores

Solicitantes

M Organizagdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC) M Patrocinador

Fonte: BRASIL, 2011c
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Percebe-se que ndo ha patrocinio para boa parte dos estudos clinicos, e como o

investimento ¢é alto, fica inviavel desenvolver um estudo que ndo consegue financiamento.

No grafico 4 observa-se que o investimento nacional é inexpressivo se comparado
ao internacional, logo, infere-se que é relevante agBes governamentais para impulsionar
estudos nacionais, evidenciando a necessidade de projetos, programas e politicas publicas

voltadas para o fomento dos estudos clinicos.

Gréfico 4 — Porcentagem de estudos clinicos patrocinados por empresas multinacionais x
empresas nacionais

B Nacional ™ Multinacional

Fonte: BRASIL, 2011c

Além de ser muito problematico o fato de boa parte dos estudos ndo possuirem
financiamento, quando conseguem o patrocinio para o desenvolvimento do estudo clinico,
estdo sujeitos ao investimento e, consecutivamente, aos interesses internacionais. De natureza
nacional ou internacional, as empresas geralmente sé financiam estudos que sdo considerados
rentaveis e vantajosos, dessa maneira, pode-se inferir que raros sdo os estudos clinicos
financiados pelo poder publico brasileiro com finalidades direcionadas a solucionar

problemas de satde mais especificos dos brasileiros, ou seja, mais comuns no Brasil.

O gréfico 5 mostra que, apesar das dificuldades financeiras, as Clinical
Research Organization (CROs) ou as OrganizacOes Representativas de Pesquisas Clinicas
(ORCP), como sdo conhecidas no Brasil, tiveram um pequeno aumento no periodo de 2009 a
2011.
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Gréfico 5 — Crescimento das CRO entre 2009 e 2011
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O grafico 5 demonstra que houve aumento no nimero de CROSs, no entanto, como
ja asseverado anteriormente, os interesses das industrias farmacéuticas, maioria de capital
estrangeiro, superpde os originarios das peculiaridades brasileiras, o que direciona a
infraestrutura e mao-de-obra qualificada para o desenvolvimento de novos medicamentos de
interesse da indUstria estrangeira em detrimento nacional, deixando as pesquisas voltadas as

doencas caracteristicas da populacdo brasileira negligenciadas (ZAGO, 2004).

As alteracGes ocorridas no perfil demografico da populagdo brasileira nos tltimos
anos trouxeram para lista de prioridades das pesquisas em salde as doencgas cardiovasculares,
neoplasias, doencas mentais, doencas associadas a urbanizacdo, acidentes e violéncia, e
doencas do envelhecimento. Ainda no Brasil, evidenciamos a incidéncia e ou prevaléncia de
endemias importantes no seu quadro epidemiologico, como dengue, maléria,

esquistossomose, hanseniase, hepatite viral, entre outras (ZAGO, 2004).

O investimento na capacitacdo de profissionais na area de pesquisa clinica
oferecidas pelo poder publico, na infraestrutura de centros de pesquisa universitarios, decorre
de uma politica rigida que deve visar direcionar as pesquisas para doencas de relevancia
nacional. Tal investimento se configura relevante por impulsionar o desenvolvimento de
medicamentos, vacinas, entre outras substancias, voltadas ao tratamento de enfermidades
importantes para o Brasil e que sdo inviabilizadas pela industria farmacéutica internacional
(QUENTAL, SALLES FILHO, 2006).
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O desenvolvimento de estudos clinicos esta diretamente relacionado a capacidade
do pais de produzir e desenvolver novos medicamentos. E no Brasil, como ja foi exposto,
80% dos estudos de pesquisa clinica para o desenvolvimento de novos medicamentos sdo
conduzidos por empresas multinacionais. Alem disso, apenas 4% do total desses estudos s@o
dedicados a pesquisas clinicas de fase I, ou seja, aquelas em que um novo principio ativo de
medicamento é testado pela primeira vez em humanos. O Ministério da Salde, juntamente
com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, deve ocupar um lugar central na politica de
pesquisa clinica e, dessa maneira, aproximar a agenda desses estudos com as prioridades e
necessidades publicas de ambito nacional, visando o desenvolvimento das areas de pesquisa

de novos medicamentos nas universidades em parceria com as industrias brasileiras.

A titulo de informacdo segundo o Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC), existem, no Brasil, 2.796 ensaios clinicos cadastrados no proprio site de ensaios
clinicos, 551 j& publicados e 172 ensaios clinicos sendo recrutados (ReBEC, 2015). O
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) é uma plataforma virtual de acesso livre
para registro de estudos experimentais e nao experimentais realizados em seres humanos e
conduzidos em territério nacional, por pesquisadores brasileiros e estrangeiros. Este € um
Projeto conjunto do Ministério da Saude (DECIT/MS), da Organizacdo Panamericana de
Saude (OPAS) e da Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).

Segundo a ANVISA (2015)," as pesquisas clinicas, irdo ganhar mais agilidade no
pais. A Anvisa aprovou em 05 de fevereiro de 2015 novas normas para 0s setores que devem
permitir uma maior inser¢do do pais na area de pesquisas clinicas. Essas medidas ja foram
inclusive publicadas no Diario Oficial da Unido em 03 de marco de 2015. A rapidez notéria

mostra que o Brasil esta interessado em correr reverter o quadro apresentado.

Uma das novidades ¢é a definicdo de prazo fixo para que a ANVISA realize a
avaliacdo dos Dossiés de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) contendo
projetos de ensaios clinicos a serem realizados no Brasil. Pelo texto aprovado, os estudos de
fase I, com medicamentos sintéticos e com realizagdo em outros paises contidos em um
DDCM terdo um prazo maximo de 90 dias (anteriormente 120 dias) para a sua avaliagdo. A
estimativa é de que 60% dos estudos analisados hoje pela ANVISA se enquadrem nesta regra
dos 90 dias. Desta forma havera mais agilidade na avaliacdo dos estudos.

3 portal.anvisa.gov.br, 2015.



39

A nova norma define que nos casos em que a Agéncia, no caso a ANVISA, néo se
manifestar no prazo de 90 (noventa) dias, 0 estudo podera ser iniciado, desde que aprovado
pelas instancias que avaliam os aspectos éticos da pesquisa. Nesses casos, a ANVISA vai
emitir ainda uma autorizacdo para que o pesquisador importe os produtos da pesquisa em
questdo. Os pedidos de autorizacdo que aguardam avaliagdo técnica e ja se encontram na
ANVISA, anteriormente a vigéncia dessa norma, se enquadrardo nessa regra dos 90 dias.

Ja os estudos de fase | e Il, com medicamentos bioldgicos ou realizados apenas no
Brasil terdo uma meta de 180 dias para sua avaliagdo pela ANVISA, mas o inicio do estudo

ndo podera ser feito até avaliacdo da Agéncia.

A nova norma busca harmonizar a legislacdo nacional com a as diretrizes
internacionais do setor e deve acelerar e incentivar o desenvolvimento de pesquisas em
territério nacional e uma maior insercdo do Brasil nas pesquisas que sdo realizadas
simultaneamente em diferentes paises. Com uma avaliacdo mais agil dos pedidos de pesquisa
espera-se que o Brasil possa receber mais estudos deste tipo o que representa transferéncia de
conhecimento e recursos para o pais. Afinal, um maior nimero de pesquisas clinicas sendo
realizados em territério nacional também traz maiores possibilidades de que cidaddos
brasileiros tenham a chance de participar de testes de medicamentos e ter acesso a produtos
ainda em fase de desenvolvimento. Considerando, no entanto, que essa norma é do segundo

trimestre do corrente ano, ainda ndo é possivel avaliar sua eficacia.

Ante o cenario nacional de estudos clinicos apresentados, cabe questionar
como estes estudos estdo sendo desenvolvidos no Ceard, em especial, no HUWC, l6cus desta
pesquisa. Logo, no tépico que segue, sera explicitado o funcionamento dos Centros de
Pesquisas Clinicas (CPC) nos Hospitais Universitarios (HU), as atribuicbes da equipe
multidisciplinar na conducao desses estudos clinicos e as negociag¢Ges de projetos no centro de

pesquisas dos hospitais universitarios.

2.4 ESTUDOS CLINICOS NO HOSPITAL UNIVERSITARIO WALTER CANTIDIO
2.4.1 Centro de Pesquisas Clinicas (CPC) nos Hospitais Universitarios (HU)

O CPC dos HU da Universidade Federal do Ceara (UFC) foi instituido apenas
em 2006, apos 47 anos da fundacdo do HUWC. Ele é responsavel por conduzir as pesquisas e

protocolos clinicos de interesse do Sistema Unico de Salde, aproximando, dessa forma, a
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comunidade cientifica de salude das demandas da rede publica. A rede prioriza, todavia, 0
desenvolvimento de ensaios clinicos de medicamentos, procedimentos, equipamentos e
dispositivos diagnosticos de interesse para a populacdo brasileira. Os pesquisadores ainda
colaboram para a producdo de artigos cientificos em revistas especializadas, capitulos de
livros, orientacfes de programas de pds-graduacdo, cursos de especializacdo e programas de

extensdo, além de promover cursos de capacitagdo na realizacdo de pesquisas clinicas.

O CPC dos HU da UFC é integrante da Rede Nacional de Pesquisa Clinica
(RNPC) em Hospitais de Ensino. Em 2005, foi lancado o primeiro edital da Rede para
oferecer apoio financeiro a criacdo e consolidacdo de centros de pesquisa clinica vinculados a
hospitais universitarios. A partir dessa chamada puablica, foram selecionados 19 centros, que
originaram a RNPC. Em 2009, 13 novos centros passaram a integrar a Rede Nacional,
totalizando 32 centros vinculados. Atualmente, o CPC dos HU da UFC é um desses 32
centros integrantes da RNPC, e recebeu mais de R$ 200,00 (duzentos mil reais) para a
realizacdo de suas atividades, possibilitando potencial para iniciar o desenvolvimento de

estudos e parcerias, ampliando suas acdes na area de Pesquisa Clinica.

O CPC tem como proposta proporcionar o aprendizado e intercambio entre seus
pesquisadores, corpo discente e docente das Faculdades de Medicina, Farméacia, Odontologia,
Fisioterapia e Enfermagem da UFC e profissionais de outras especialidades e nacionalidades,
favorecendo o desenvolvimento de pesquisas de alta qualidade e dando apoio a execucgdo de
projetos clinicos. Além disso, também oferece apoio na execucdo de projetos relacionados aos
programas de Pds-Graduacao existentes nas Faculdades de Medicina, Farméacia/Bioquimica e
Enfermagem e aos protocolos de interesse da iniciativa privada. Os projetos poderdo ser
executados com o apoio do CPC quando ilustrar o comprometimento prioritdrio com a
formacdo de recursos humanos, tanto em nivel de graduacdo quanto de pos-graduacdo lato

sensu e stricto sensu.

O CPC foi planejado para oferecer suporte para a terapia intensiva e para oS
setores farmacéuticos e de enfermagem. Foi disponibilizada, para abrigar o CPC, uma éarea de
1.200m2 que esté localizada no Campus do Porangabussu, na rua Coronel Nunes de Melo, SN,
Rodolfo Teofilo, Fortaleza, Ceara. Suas instalacbes compreendem 16 consultorios médicos, 6
enfermarias com dois leitos, farmacia, posto de coleta, secretaria, trés salas de monitoria, sala

para arquivo e auditorio. O orgcamento previu a aquisicdo de material de suporte técnico de
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informéatica e pesquisa bibliogréfica, além de todo o mobiliario hospitalar e de apoio

administrativo.

Tomando por referéncia os projetos atuais desenvolvidos no Centro de Pesquisas
dos HU da UFC, foi observado por meio de um levantamento feito por este centro, que
durante o periodo entre 2010 a 2014 ocorreram, uma média de 34 estudos, sendo: 25 de
endocrinologia, 05 de cardiologia, 02 de reumatologia, 01 de dermatologia e 01 de
hematologia. O nimero de pacientes variava bastante, ficando entre 02 a 05 nos de menor
numero, bem como 80 a 100 nos de maior nimero. Cada estudo conta com uma equipe na
qual h& um investigador principal, um enfermeiro, um a dois coordenadores de estudo, um a

dois ‘sub-investigadores’ e o suporte de secretaria (CPHU, 2013).

O Centro de Pesquisas funciona com um numero de profissionais fixos, dispoe
das seguintes fungdes laborais: a) Gerente de ensino e pesquisa, b) Gestor do setor de gestdo
de pesquisa e inovacdo tecnoldgica, ¢) Chefe da unidade de pesquisa clinica e d) Secretéria,
como demonstrado na figura 1. Pode haver outros profissionais que sdo flutuantes, ou seja,
fazem parte temporariamente das equipes envolvidas nos estudos clinicos desenvolvidos no
CPC.

Figura 1- Organograma do Centro de Pesquisas Clinicas da Universidade Federal do Ceara

GERENTE DE ENSINO E PESQUISA

SETOR DE GESTAO DE PESQUISA E

UNIDADE DE PESQUISA CLINICA

SECRETARIA

Fonte: Relatério do Centro de Pesquisas dos Hospitais Universitarios (CPHU, 2014).

Com vistas a esclarecer o desenvolvimento dos estudos clinicos, interessa
mencionar as funcbes dos setores descritos na figura 1, bem como suas respectivas atribuigdes
laborais.
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1 As atribuigdes do gerente de ensino e pesquisa séo:
Identificar e assegurar, de forma articulada ao colegiado executivo, a implementacao
de agBes em infraestrutura fisica, tecnoldgica e recursos humanos necessarios ao
aprimoramento do hospital universitario como campo de pratica em ensino, pesquisa e
extensao;
Promover a integracdo e colaboragdo entre a atencdo a saude, 0 ensino, a pesquisa e a
extensao;
Implementar mecanismos de comunicacdo e didlogo permanente com universidade e
discentes, que resultem na adesdo e respeito as praticas e procedimentos necessarios a
efetividade do processo de gestdo do ensino e da pesquisa no hospital universitario;
Planejar acdes e atividades referentes ao ensino e pesquisa, de forma integrada as
demais instancias de gestdo do hospital universitario;
Monitorar e implementar mecanismos de organizacdo das informacGes referentes ao
ensino, a pesquisa e a extensdo no hospital universitario;
Estabelecer indicadores para avaliacdo da gestdo do ensino, da pesquisa, e da extensdo
no dmbito do hospital,
Implementar e coordenar acdes de capacitacdo necessarias ao aprimoramento e suporte
a gestdo e desenvolvimento das atividades de ensino, pesquisa e extensao;
Coordenar os programas de residéncias em saude dos HU;
Coordenar o desenvolvimento de a¢bes que assegurem as atividades de preceptoria no
ambito do hospital universitario;
Monitorar o desenvolvimento de quaisquer atividades de ensino e treinamento nas
instalagbes do hospital universitario;
Avrticular junto ao Comité de Etica em Pesquisa do hospital universitario, de forma a
estabelecer fluxo de comunicagdo permanente;
Coordenar o desenvolvimento de acOes destinadas a fortalecer a participacdo do
hospital universitario em iniciativas do Sistema Nacional de Inovacdo em Salde,
como a Rede Nacional de Pesquisas Clinicas (RNPC), Rede Brasileira de Avaliacéo
de Tecnologia em Saude (REBRATS) e seus Nucleos de Avaliagdo Tecnoldgica
(NATS), os Ndcleos de Inovacdo Tecnologica e a Rede Universitaria de Telessaude.
Coordenar e assegurar o0 aprimoramento da gestdo de pesquisas clinicas, de forma a
promover a efetividade e a transparéncia no processo de aprovacgdo, desenvolvimento

e execucgdo orcamentaria dos projetos no hospital universitario;
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Padronizar acordos, contratos e convénios de acordo com 0s requisitos necessarios ao
componente ensino e pesquisa;

Promover e apoiar a realizacdo de eventos cientificos e de incentivo ao ensino,
pesquisa e extensao;

Coordenar a elaboragdo de documentos e relatdrios técnicos afins;

Coordenar as atividades dos funcionarios da geréncia de ensino e pesquisa;
Representar o hospital universitario nos assuntos pertinentes ao ensino, a pesquisa e a
extensao;

Subsidiar a superintendéncia do hospital universitario e a Empresa Brasileira de
Servico Hospitalar (EBSERH), sede no que couber;

Reunir-se mensalmente com a equipe que compde a GEP-Grupo de Ensino e Pesquisa,

para analise dos indicadores e resolucdes de pendéncias.

2 As atribuicdes do setor de gestdo da pesquisa e inovagado tecnoldgica séo:

Desenvolver, implantar e divulgar normas para a realizacdo de pesquisas cientificas e
inovacao tecnologica nos HU;

Criar e coordenar a comissao de avaliacdo de projeto de pesquisa do HU;

Avaliar e emitir parecer fundamentado acerca de todos os projetos que tratam sobre
pesquisa cientifica e inovacgdo tecnoldgica no ambiente produtivo do HU, por meio da
comissdo de avaliacdo de projeto de pesquisa;

Estimular e acompanhar projetos de pesquisa desenvolvidos nas dependéncias do HU;
Promover a integracdo do setor de gestdo da pesquisa cientifica e inovacao tecnolégica
com as demais unidades da estrutura organizacional do HU, garantindo o acesso, a
observancia da ética e 0 suporte a execucdo da pesquisa cientifica e inovagédo
tecnologica;

Assessorar pesquisadores, docentes, alunos de graduacdo e pos-graduacdo com
interesse em desenvolver pesquisa cientifica e inovagédo tecnoldgica nas dependéncias
dos HU;

Organizar e manter atualizado informacdes e documentos sobre a pesquisa cientifica e
inovacdo tecnoldgica desenvolvida ou em desenvolvimento no HU;

Elaborar Relatorio Semestral e Anual sobre as atividades desenvolvidas ou em

desenvolvimento e dados acerca da pesquisa cientifica e inovagdo tecnoldgica
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desenvolvida ou em desenvolvimento no ambito do HU e apresenta-lo a Gerencia de
Ensino e Pesquisa;

e Organizar eventos, encontros, seminarios, palestras, workshops, simpdsio e outros
eventos sobre pesquisa clinica e demais tipos de pesquisas e inovacao tecnoldgica;

e Reunir-se mensalmente com a equipe que compde a GEP, para andlise dos indicadores

e resolucdes de pendéncia.

3 As atribui¢des da unidade de pesquisa clinica séo

e Proporcionar o aprendizado e intercdmbio entre seus pesquisadores, corpo discente das
Faculdades de Medicina, Farméacia, Odontologia, Fisioterapia e Enfermagem da UFC
e profissionais de outras especialidades;

e Favorecer o desenvolvimento de pesquisas de alta qualidade e dar apoio a execucao
de projetos clinicos;

e Apoiar na execucdo de projetos relacionados aos programas de PoOs-Graduacdo
existentes nas Faculdades de Medicina, Farméacia/Bioquimica e Enfermagem, além
dos protocolos de interesse da iniciativa privada;

o Oferecer a estrutura necessaria para conducao dos projetos de pesquisa clinica.

e Comprometer-se com a capacitacao de recursos humanos, tanto em nivel de graduacéo
quanto de poés-graduacao lato sensu e stricto sensu;

e Reunir-se mensalmente com a equipe que compde a GEP, para anélise dos indicadores
e resolucdes de pendéncias.

4  As atribuicOes da secretaria sao:

A secretaria oferece suporte de atendimento aos gerentes bem como faz uma
intermediacdo com os outros profissionais que necessitarem de sua atencdo, desenvolvendo as

atividades abaixo relacionadas;

e Atender alunos e pesquisadores para recebimento de projetos de pesquisas e

encaminhéa-los para a chefia de Unidade de Pesquisa Clinica (UPC);
e Digitar e encaminhar memorandos;

e Solicitar junto ao almoxarifado, materiais de escritorios e permanentes para utilizagdo

no Centro de Pesquisas;
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e Atender e realizar ligacOes internas e externas;

e Fazer triagem da entrada de pessoas na UPC;

e Organizar a UPC;

e Receber e arquivar documentos diversos que transitam na UPC;
e Fazer solicitacdo de consertos da UPC;

O centro de pesquisas clinicas funciona como uma equipe e, devido a isto, €
importantissimo o trabalho articulado, em harmonia, pois apesar de todos possuirem suas
funcBes especificas devem trabalhar sempre engajados, uns ajudando os outros, ainda que
respeitando os niveis de competéncia que lhe sdo cabiveis, em prol de um objetivo comum.
Cada pesquisador possui sua equipe multidisciplinar para desenvolvimento de seus estudos

clinicos como veremos no proximo item a seguir.

2.4.2 As Atribuicdes da Equipe Multidisciplinar na Conducdo de Estudos Clinicos
Desenvolvidos no Hospital Universitario Walter Cantidio

A Equipe Coordenadora de Estudos Clinicos do Hospital Universitario Walter

Cantidio desenvolve vérios protocolos sendo que para cada um desses estudos em
desenvolvimento, ha peculiaridades e especificidades, o que caracteriza um processo bem
complexo, com divisdo de tarefas, as quais sdo fundamentais para o bom andamento das
atividades. Segundo Lousana (2008), os centros de pesquisa clinica, ao prestarem um servico
que corresponde a conducdo de estudos envolvendo seres humanos, deverdo atuar de forma
profissional, preparando sua equipe para que cada elo da cadeia - patrocinador, investigador,
instancias regulatérias, laboratorios, coordenador de pesquisa - possa cumprir seu papel de

maneira articulada e integra assegurando a eficacia do estudo.

No HUWC, o investigador principal é responsavel por todo o andamento desses
estudos, iniciando-se pelo conhecimento, por completo, do protocolo clinico, e perpassando
por outras fungdes como: aprazamento das visitas, respeitando seus prazos; atendimento do
sujeito de pesquisa; envolvimento e descricdo dos eventos adversos que possam acontecer;
internacdes desses sujeitos; o respeito a decisdo de cada um destes, especialmente quando ndo
querem mais participar do protocolo. Também € atribuicdo do investigador contatar com esses

sujeitos participantes quando eles ficam sem comunica¢do com a equipe, rever e assinar o
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sistema de Case Report Form (CRF)™ que estiver sendo usado, responder querieis™, manter o
sujeito de pesquisa atualizado sobre os dados de seguranca do estudo, dentre outros.

Nos estudos realizados no HUWC, o esclarecimento e a aquiescéncia a
participacdo na pesquisa devem ser confirmados com a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que fica sob a responsabilidade, tanto do
investigador principal como do sub-investigador. Este Gltimo também desempenha papéis
bem importantes, pois suas fungdes sdo idénticas as do investigador principal que foram

supracitadas, com excecao da assinatura da CRF.

O enfermeiro da equipe, por sua vez, também necessita conhecer bem o protocolo
em questdo, localizando os sujeitos e estimulando-os a comparecerem as visitas, fazendo a
coleta de sangue, quando necessaria, utilizando corretamente os KIT ** de cada visita e
controlando-os, preenchendo toda a documentacdo obrigatdria ao envio dessa coleta e

agendando sua retirada pelas empresas responsaveis pelo estudo em andamento.

O coordenador de estudo clinico faz um elo entre os sujeitos da pesquisa, 0
investigador, o enfermeiro, e o0s monitores. Eles representam as Clinical Research
Organization (CROs), organizagbes que representam 0s patrocinadores e cobram,
frequentemente, através de visita presencial ou por telefone, o andamento correto de um
estudo, dentre outras atribuicbes. No HUWC, essa funcdo é desenvolvida por farmacéuticos,
nutricionistas ou enfermeiros. O Coordenador de Estudos Clinicos, ademais, é o responsavel
pelo suporte operacional das agdes relacionadas a conducdo de um projeto de pesquisa
envolvendo seres humanos (LOUSANA, 2008).

Dentre as funcGes da Equipe Coordenadora de Estudos Clinicos do HUWC,

podem ser citadas algumas comuns aos envolvidos:

e Conhecer bem o protocolo que esta sendo desenvolvido com leituras individuais e

em grupos;

e Conhecer as empresas transportadoras de materiais bioldgicos e tambéem

transportadoras de documentos, atualizando os telefones para contato;

¥ 0 Case Report Form (CRF), ou ficha clinica, ¢ um documento ou questionério eletronico especificamente
utilizado em pesquisa clinica.

15 Queries sdo os questionamentos feitos na Case Report Form (CRF) por monitores ou patrocinadores.

16 Conjunto de caixas de coletas de sangue de uma determinada visita.
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Facilitar o inicio do estudo quanto ao cumprimento de todas as exigéncias

regulatdrias locais e internacionais providenciando os documentos necessarios;

e Explicar aos sujeitos de pesquisa a correta maneira de assinar (ou colocar o dedo
polegar, quando analfabeto) no TCLE para ndo haver rasuras apos a explanagdo

individual, esclarecimento de dividas e consentimento de participacéo;

e Minimizar as falhas na captura de dados em documentos-fonte, sendo claro e
objetivo nas anotagdes;

e Facilitar a adesdo dos sujeitos de pesquisa para evitar taxas altas de abandono de

seguimento, procurando manter contato continuo com os participantes;
e Preencher a CRF e responder queries, respeitando os prazos de cada protocolo;

e Estabelecer registros de acordo com as exigéncias regulatorias sobre toda a droga
investigacional - controle de lote, validade, processos de dispensacéo, processos de

temperatura e forma de administracéo;

e Manter os registros do estudo atualizados e sempre passiveis de inspe¢des bem

como 0s registros sobre as auditorias sofridas;

e Manter o patrocinador do estudo e as autoridades cabiveis atualizadas sobre o
status do estudo, por intermédio de um bom relacionamento com monitores dos

estudos;

e Garantir que medidas corretivas sejam adotadas ap6s qualquer desvio de protocolo

observado, tendo sempre a seriedade nas observacgdes das monitorias;

e Assegurar que as visitas de iniciagcdo, monitoria, encerramento ou demais visitas
conduzidas por monitores e/ou autoridades regulatorias sejam satisfeitas em suas

necessidades.

Os monitores sdo pessoas contratadas pelas Organizagdes Representativas de
Pesquisa Clinica (ORCP) para realizar as funcbes de acompanhar o desenvolvimento dos
projetos nos Centros de Pesquisas desde o inicio até o seu término. Ja as ORCP sdo empresas

contratadas pelos patrocinadores, industrias farmacéuticas, para conducao dos estudos clinicos
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nos centros de pesquisas, estas possuem a finalidade de garantir a qualidade dos dados durante
todo o desenvolvimento do estudo, elas fazem o elo entre o patrocinador e a equipe do

investigador principal.

Os monitores fazem visitas de monitoria previamente agendadas as Unidades
de Pesquisas Clinicas, para revisar documentos e garantir a qualidade na conducéo do estudo.
Esses técnicos acompanham, entdo, todos o0s passos da equipe como: registros em prontuérios
e formularios especificos, recebimento e guarda de todo o material utilizado - medicamentos,
kits, documentos e formularios diversos. Eles observam e fazem intervencdes também nas
CRFs e tudo que estd relacionado no sistema eletronico; sdo também responsaveis por
treinamentos de todos os membros que compdem a equipe. Por serem pessoas de confianca
das ORCP, sdo eles quem oferecem retorno ao patrocinador sobre o desenvolvimento dos

projetos nos Centros de Pesquisas.

A secretaria também deve ser uma pessoa bem capacitada, pois é responsavel por:
todo o recebimento e arquivamento de documentos; encaminhamento de cartas de
determinados formularios ao Comité de Etica dos HU; atender telefonemas; realizar
agendamentos de consultas; providenciar prontudrios junto ao Servico de Arquivamento
Médico e Estatistico (SAME), para consultas previamente marcadas; organizar as salas de
atendimento; solicitar material de escritorio ao almoxarifado; e auxiliar a equipe ante as

necessidades que surgem para o bom andamento da mesma.

Ciente das suas atribuicdes, antes do inicio de cada estudo, o investigador
principal dos estudos clinicos, retne toda a equipe para discussdo do protocolo e negociar a
melhor estratégia para iniciar o mesmo. Como € o investigador principal que decide e apraza
os dias das consultas, toda a equipe segue seu cronograma de visitas. A enfermeira do estudo,
bem como o coordenador ficam com a responsabilidade de chamar os pacientes, por telefone,
nas datas que lhe sdo colocadas. Na visita inicial, sempre ha o cuidado por conta das
coordenadoras do estudo, bem como dos investigadores, em relacdo a explicacdo e a
assinatura do TCLE, seguindo as orientacOes corretas de acordo com as Boas Praticas

Clinicas.

As visitas vao sendo realizadas de acordo com cada protocolo clinico, obedecendo
aos seus prazos, sempre seguidas de visitas de monitorias que avaliam e d&o retorno a CRO e

ao patrocinador. Ao final do estudo € realizada toda uma revisdo por parte dos monitores, em
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toda a documentacéo escrita e informatizada que séo utilizadas. Apoés a Ultima visita, a qual é
chamada de visita de fechamento do centro para determinado estudo, toda documentagdo é
guardada em caixas devidamente identificadas e arquivadas, por um tempo médio de quinze

anos, em local seguro dentro do Centro de Pesquisas do HUWC.

2.4.3 Negociacdo de Projetos no Centro de Pesquisas dos Hospitais Universitarios

Um estudo clinico pode ser proposto para o Centro de Pesquisa do HUWC por
intermédio de um patrocinador, como os projetos multicéntricos de indudstrias farmacéuticas
por exemplo, por estudantes, como o0s projetos académicos juntamente com um orientador, ou

ainda através do Ministério da Saude.

O fluxo de negociacdo no Centro de Pesquisa dos Hospitais Universitarios varia
dependendo do proponente. Nos projetos multicéntricos intermediados por um patrocinador,
este entra em contato com as Organizacfes Representativas de Pesquisas Clinicas (ORCPS)
que por sua vez se comunicam com o investigador principal (Pl) e este Gltimo contata a
Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) para sua anuéncia, posteriormente, alimenta um banco de
dados com informacdes sobre o projeto.

No caso dos projetos académicos, 0s estudantes juntamente com o orientador
entram em contato diretamente com a Unidade de Pesquisa Clinica para solicitacdo da
anuéncia e posterior alimentacdo do banco de dados. Se o proponente for o Ministério da
Saude, ele, por sua vez, pode fazer contato direto com o Investigador Principal (IP.), como
também procurar a Unidade de Pesquisa Clinica (UPC) para solicitar anuéncia do projeto e,

posteriormente, alimentar o banco de dados.

A figura 2 esclarece o passo a passo comentado considerando cada uma das trés

maneiras em que o estudo clinico pode ser proposto.
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Figura 2 - Organograma de proposicao de projetos a Unidade de Pesquisa Clinica

SR —

Fonte: Elaboragdo propria da autora.

Nos estudos de projetos multicéntricos existe o Centro Coordenador, este é a
Unidade de Pesquisa Clinica que orienta os nucleos de estudos daquele pais que estdo
participando do protocolo. E esse ndcleo que é responsavel por instancias anteriores como
CONEP e ANVISA. Importa esclarecer que os projetos académicos submetidos pelo Pl ao
CEP local, somente serdo necessarios encaminha-los para a CONEP e a ANVISA, quando

envolverem drogas ou técnicas em humanos.

Os projetos quando apresentados as Unidades de Pesquisas Clinicas ja vém
elaborados com os itens exigidos por este Centro de Pesquisa. No Caso do HUWC os projetos
ou protocolos académicos precisam possuir: folha de rosto, cronograma, or¢camento e termo
de fiel depositario. J& dos projetos multicéntricos sdo exigidos, além dos documentos ja
citados: declaragdo de infraestrutura, plano de recrutamento, certificado de seguro, locais
participantes do estudo, curriculo do PI e equipe, e declaracdo do Pl de cumprimento das

normas brasileiras.

O protocolo ou projeto de pesquisa € um documento por escrito que define todo o

planejamento do projeto. Ele descreve entre outros aspectos, 0 nimero de pacientes que seréo
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incluidos no estudo, os paises participantes, critérios de inclusdo e exclusdo, nimero de
consultas, os exames que serdo realizados e com que frequéncia, a medicacdo que serd
administrada, a dose e forma de administracéo, os possiveis efeitos colaterais do medicamento

em estudo, bem como o posicionamento do Pl ante de tal situacéo, duracéo do estudo, etc.

A folha de rosto € um documento em que se relacionam as fases da pesquisa
clinica com medicamentos, procedimentos ou materiais méedicos, este documento é assinado
pelo Pl e pelo gerente de ensino e pesquisa do HUWC; o cronograma relata o numero de
visitas do estudo bem como o espaco de tempo que deve haver entre elas; o orcamento do
projeto detalha o valor de cada visita, levando-se em conta os procedimentos que s&o
realizados em cada uma delas; o termo de fiel depositario € o documento que da condi¢des a
equipe do estudo de se ter acesso a0 SAME sempre que houver necessidade para isto; a
declaracdo de infraestrutura € um documento onde esta descrito toda a infraestrutura do centro
de pesquisas clinicas junto ao HUWC, esta possibilita anélise da estrutura fisica da instituicdo

que ira receber projetos de pesquisas.

O plano de recrutamento relata a quantidade de pacientes que o Pl pretende
colocar no estudo, bem como a maneira e local que recrutard os mesmos. O certificado de
seguro é o documento que da garantia ao paciente, caso este venha a desenvolver algum efeito
colateral imprevisto em relacdo a droga dos estudos, essa garantia cobre as despesas de
hospitaliza¢des e procedimentos que o participante da pesquisa venha a realizar.

Os locais participantes do estudo informam todos os lugares que irdo participar do
estudo com os seus respectivos enderecos. Os Curriculum Vitae do IP e participantes da
equipe devem trazer informacOes pessoais das pessoas envolvidas e suas credenciais
confirmando capacidade profissional necessaria. A declaragdo do Pl de cumprimento as
normas brasileiras indica que o investigador deve seguir as Boas Praticas Clinicas juntamente
com as normas brasileiras de pesquisa clinica durante o desenvolvimento de seus estudos

clinicos.
3METODOLOGIA

A indicacdo teodrica e metodologica é fundamental para qualquer estudo cientifico,
logo, esse capitulo esclarece as dificuldades e facilidades no percurso do desenvolvimento do
estudo, a abordagem de pesquisa, o tipo de estudo adotado, o local da pesquisa, as técnicas e

instrumentos de coleta de dados e seus pré-testes, a maneira com que foi analisado os dados,
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0s principios éticos respeitados, dentre outros aspectos pertinentes para compreensdo da
trajetoria investigativa com vistas a possibilitar que outros pesquisadores possam desenvolver
estudos com percurso semelhante. Tal percurso permitiu alcancar o objetivo geral:
compreender a percepcdo dos usuarios e profissionais de saude sobre a conducdo e
desenvolvimento dos estudos clinicos na &rea de cardiologia no Hospital Universitario Walter
Cantidio.

3.1 0S PRIMEIROS PASSOS NA ELABORACAO DO ESTUDO

Em 2012 decidi comecar a me preparar para cursar o0 Mestrado Profissional de
Planejamento e Politicas Publicas da UECE. Em julho do referido ano meu projeto em
pesquisa clinica, tema que havia escolhido, j& estava pronto como também meu Curriculun
Lates, pré-requisitos para concorrer a uma vaga. A escolha da tematica — estudos clinicos - foi
facil porque decidi pesquisar e me aperfeicoar em uma atividade profissional que ja
desenvolvia ha anos, pois na qualidade de enfermeira do Hospital, ndo apenas desempenhava
funcdes especificas que concernem a esta profissdo, mas também colaborava na coordenagéo

dos estudos clinicos.

Comecei entdo, a estudar os livros que cairiam na prova de selecdo. O edital de
selecdo atrasou bastante naquele ano, saindo somente em dezembro de 2012. A selecdo
aconteceu em fevereiro e marco de 2013 e fui aprovada apesar do meu projeto ter sido muito
questionado pelo coordenador do curso, pois se dizia que, apesar de bem feito ndo era politica
publica. Expliquei e comentei as vérias leis que provam que ‘“Pesquisa Clinica” ¢ sim
“Politica Publica” e salientei a necessidade de politicas publicas para apoiar o
desenvolvimento de estudos clinicos e fui aprovada pela banca, bem como meu CV e meus
escritos na prova dissertativa escrita. As aulas comegaram em abril de 2013 e passado o
primeiro ano letivo da Turma VIII do Mestrado Profissional de Politicas Publicas da UECE,
em 06 de junho de 2014, n6s nos reunimos em uma festa comemorativa para brindar o

término das aulas.

Nesta época eu ja estava com um orientador do proprio curso, porém, nao
chegavamos a um consenso sobre qual tema e qual objeto seria desenvolvido na minha
dissertacdo. Por esse motivo resolvi entdo, solicitar ao coordenador do curso, Prof. Horacio
Frota, a troca de orientador, pois observei que com aquele orientador eu ndo iria conseguir

progredir. Desde entdo, observei que a minha solicitacdo ndo tinha sido bem compreendida
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por parte da coordenacao do mestrado pois o professor — orientador ligado a salde, o que meu
tema exigia - sentiu-se ofendido com minha solicitacdo e desde entdo emergiu um clima
desagradavel no curso. Insisti com outra professora que também ministrava aulas neste
mesmo tema, saude, em um primeiro momento ela até se mostrou solicita, mas soube de que
orientador eu vinha e por amizade a este, ndo aceitou ficar comigo como orientanda. Fiquei
entdo sem orientagdo por cerca de cinco meses insistindo sempre com o coordenador por um
novo orientador pois o0 tempo estava passando e eu bastante aflita com a situacdo. Passavam-
se um ano e seis meses de curso e ndo havia definido com clareza o problema da pesquisa e

que caminhos eu deveria percorrer para o desenvolvimento de minha dissertacao.

ApO6s muita insisténcia, por volta de outubro do mesmo ano, o professor Horacio
deu-me o e-mail da professora Lia Fialho o que me deixou muito feliz, na esperanca que ela
me aceitasse como orientanda. Consegui seu telefone, entrei em contato com ela e foi tudo
muito esclarecedor desde o primeiro encontro. A professora Lia leu meu trabalho e apesar de
ndo ser engajada na éarea salude e sim da educacgdo, apesar de possuir mestrado em Salde
Coletiva, aceitou ser minha orientadora. A professora Lia mostrou-se madura, entendeu meu
problema e ndo colocou nenhuma objecdo, muito pelo contrario, apoiou-me em todos o0s
sentidos pois meu tempo para defender a qualificacdo estava bem pequeno, infimo. Defendi a
qualificacdo em 23 de marco de 2015, trés meses ap6s minha primeira orientacdo, pois o
desenvolvimento do trabalho, bem orientado, rapidamente ganhou corpo. Em menos de quatro
meses apos a qualificacdo o texto final estava terminado e ap6s uma corre¢do mais criteriosa a

dissertacdo estava concluida.

3.2 TIPO DE ESTUDO E ABORDAGEM DA PESQUISA

Foi delineada uma abordagem qualitativa para esta pesquisa pois se realizou um
estudo de caso de natureza exploratdria e descritiva, no qual o objetivo foi compreender a
percepcdo dos usuarios e profissionais de saude sobre a conducgédo e desenvolvimento dos

estudos clinicos na area de cardiologia no Hospital Universitario Walter Cantidio.

A pesquisa qualitativa, por sua vez, é entendida por Minayo (1997, p.57) como:

Aquela capaz de incorporar a questdo do significado de intencionalidade como
inerente aos atos, as relagdes e as estruturas sociais sendo Ultimas tomadas tanto no
seu advento quanto na sua transformacdo, como construcdo humano significativas.
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A pesquisa qualitativa também é uma pesquisa indutiva, pela qual o pesquisador
desenvolve conceitos, ideias e entendimentos a partir de padrdes encontrados nos dados, ao
invés de coletar dados para comprovar teorias, hipoteses e modelos pré-concebidos. Ela tem
carater exploratério, pois estimula os entrevistados a pensarem livremente sobre algum tema,
objeto ou conceito. Mostra aspectos subjetivos e atingem motivacdes ndo explicitas, ou
mesmo conscientes, de maneira espontanea. E utilizada quando se busca percepcdes e
entendimento sobre a natureza geral de uma questdo, abrindo espaco para a interpretacao
(MINAYO, 1997).

Para Minayo, Deslandes e Gomes (2008), a pesquisa qualitativa responde a
questdes muito particulares. Ela trabalha com o universo dos significados, dos motivos, das
aspiracdes, das crencas, dos valores e das atitudes. E definida como aquela que se preocupa
com um nivel de realidade que ndo pode ser quantificado, trabalhando com o universo de
significados, motivos, aspiragoes, crengas, valores e atitudes que, por sua vez, correspondem a
um espaco mais profundo das relagOes, dos processos e dos fenbmenos que ndo podem ser
reduzidos a operacionalizacdo de variaveis. E como conhecer o0s anseios, criticas, sugestdes, e
demais sentimentos subjetivos acerca dos estudos clinicos € objetivo desta pesquisa, a

abordagem qualitativa se adequa ao escopo.

Os resultados dessa investigagdo foram analisados qualitativamente, a luz das
ideias dos autores consultados na pesquisa bibliografica, entre os quais estdo: Accetturi e
Lousana (2002), Clark & Castro (2002), Goldenberg (1993), Gondim (2006), Jansen (1997), e
Zago (2004). Para Minayo (1997, p.22), a finalidade da abordagem qualitativa é “estabelecer
uma compreensdo dos dados coletados, confirmar, ou ndo, 0s pressupostos da pesquisa e/ou
responder as questdes formuladas, ampliando o conhecimento sobre o assunto pesquisado,

articulando o contexto cultural da qual se faz presente.”

Assim, o estudo foi amparado teoricamente em trabalhos pertinentes ao tema, ja
desenvolvidos por autores que a ele se dedicaram, a partir de uma revisdo de literatura em
obras especificas. A revisdo bibliografica foi, portanto, o ponto inicial deste trabalho
académico, mas o estudo ndo se limita a reproduzir conhecimentos ou copilar ideias e
conceitos (DEMO, 2011), ao contrario, possibilita a analise de uma situagéo singular, ou seja,
estudo de um caso especifico, das pesquisas clinicas em cardiologia no HUWC. Por se tratar
de apenas um dos 37 centros de pesquisas clinicas do Brasil e envolver apenas uma area

desses estudos - a cardiologia - ndo se permite generalizagbes, mas tencionam-se
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questionamentos e andlises pertinentes aos mais diversos ambientes que desenvolvem tais

estudos.

Quanto ao tipo de estudo de casos, estes podem ser exploratorios, descritivos, ou
explanatorios (YIN, 2001). As pesquisas exploratorias, segundo Gil (2008, p. 43), “favorecem
a adogdo de uma visdo geral do problema em foco, de uma forma mais aproximativa”. A
pesquisa descritiva, por sua vez, consiste em um relato escrito dos dados coletados na
pesquisa, comparando-0s com as opinides de autores consultados em pesquisa bibliografica,

procurando esclarecer sobre os fatos constatados no estudo (GODQY, 2005).

O estudo de caso ora apresentado requereu o aprofundado de uma unidade
individual, tal como: uma pessoa ou um grupo de pessoas. Segundo Kaplan (2014), ele é um
instrumento pedagdgico que apresenta um problema mal estruturado e talvez, mal-entendido,
podendo também ser definido como um problema que reproduz os questionamentos, as
incertezas e as possibilidades de um contexto especifico que dispara a necessidade de uma
tomada de decisdo. O processo de chegar a uma decisdo, por meio da andlise e discussdo
individual e coletiva das informacBes expostas no estudo de caso, promove 0 raciocinio

critico e argumentativo.

O estudo de caso, nessa perspectiva, contribui para que se compreenda melhor os
fendmenos individuais, 0s processos organizacionais e politicos da sociedade. E um tipo de
estudo utilizado para entendermos a forma e os motivos que levaram a determinada decis&o.
Conforme Yin (2001), essa estratégia de pesquisa compreende um método cientifico que
abrange inumeras nuances especificas, abordadas na analise de dados. A opcdo por este tipo
de pesquisa, contudo, foi impulsionada pelo objetivo da pesquisa em tela, pois se almejou
realizar estudo, in loco especifico para compreender uma situacdo singular, o

desenvolvimento de estudos clinicos na area cardioldgica do hospital HUWC.

Centrar foco em um caso especifico foi pertinente pois o fenémeno a ser estudado
era amplo e complexo e ndo podia ser analisado fora do contexto no qual ele ocorria
naturalmente. Logo, ele o estudo é empirico pois busca determinar ou testar uma teoria, um
argumento, nesse caso, de que o tratamento diferenciado fornecido aos pacientes envolvidos
em estudos clinicos do Hospital Universitario Walter Cantidio possibilita um atendimento
mais humanizado e eficiente aos pacientes. Além disso, ha possibilidades de um numero

maior de atendimentos de pacientes, inclusive os de cardiologia do referido hospital.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Individual
http://pt.wikipedia.org/wiki/Pessoa
http://pt.wikipedia.org/wiki/Grupo
http://www.infoescola.com/sociedade/estudo-de-caso/
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3.3 0 LOCAL DA PESQUISA

O locus da pesquisa é o Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC),
localizado no bairro Rodolfo Teo6filo, na rua Capitdo Francisco Pedro, 1290, Fortaleza, Ceara.
Mais especificamente, no ambiente onde a Equipe Multidisciplinar trabalha na conducéo de
protocolos clinicos, ou seja, no ambulatério, local no qual as experiéncias da area de

cardiologia acontecem.

Dentre os locais que desenvolvem pesquisas clinicas, 0o HUWC foi selecionado
como ldcus por ser um local de facil acesso para os pesquisadores, no qual possuiam abertura

e apoio necessario, visto que ja era o ambiente de trabalho dos pesquisadores.

3.3.1 Breve historico do HUWC e sua infraestrutura atual

O Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC) faz parte do Complexo
Hospitalar da Universidade Federal do Ceara (UFC), juntamente com a Maternidade Escola
Assis Chateaubriand (MEAC)"'. Estes hospitais sdo vinculados a Faculdade de Medicina
(FAMED) da Universidade Federal do Cearda (UFC), que é a mais antiga instituicdo de

referéncia na formacao de recursos humanos em salde no Ceara.

O Hospital das Clinicas, nome inicial do HUWC, foi inaugurado oficialmente em
1959 e no inicio da década de 80, passou a ser chamado Hospital Universitario Walter
Cantidio em homenagem ao Professor Doutor Walter de Moura Cantidio, um de seus
fundadores. Sua missdo € promover 0 ensino, a pesquisa e a assisténcia terciaria a saude,
atuando de forma integrada e como suporte aos demais niveis de atencdo do modelo de saude
vigente. Seus valores sdo: ética, legalidade, moralidade, impessoalidade, publicidade,
eficiéncia, equidade, humanizacdo, seguranca do paciente, valorizacdo profissional e
profissionalismo (CPHU, 2014).

O HUWU é um centro de referéncia para a formagdo de recursos humanos e o
desenvolvimento de pesquisas na area da saude, assim como desempenha importante papel na

assisténcia a saude do Estado do Ceara, estando integrado ao SUS. Como centro de referéncia

7 A Maternidade Escola Assis Chateaubriand (MEAC) foi inaugurada e entregue a Universidade Federal do
Ceard em 14 de dezembro de 1963. Assim como 0 HUWC, ela esté localizada no bairro Rodolfo Tedfilo, nas
ruas Capitdo Francisco Pedro, 1290 e Coronel Nunes de Melo, SN, Fortaleza, Ceard. A MEAC esté dotada de
169 leitos para adultos e 54 na neonatologia e oferece a populagdo um alto padrao de qualidade nos servicos de
obstetricia, ginecologia, pré-natal de alto risco, banco de leito e planejamento familiar.
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para ensino superior, 0 HUWC oferece campo de estagio para os alunos de graduacéo e pos-
graduacdo dos cursos de medicina, enfermagem, farmacia, odontologia e fisioterapia da UFC
e de outras universidades do Estado do Ceard. Também disponibiliza suas estruturas para o
desenvolvimento das pesquisas dos nove programas de cursos de pds-graduacao Stricto Sensu

da UFC, na area da salde.

A maioria dos programas de pos-graduacdo oferecem cursos de mestrado e
doutorado em Ciéncias Médicas, Farmacologia, Microbiologia, Cirurgia, Saude Comunitaria,
Enfermagem, Odontologia, Ciéncias Farmacéuticas e Patologia, este ultimo apenas em nivel
de mestrado. Sendo o mais antigo destes programas o da farmacologia, que foi criado em
1977 e possui conceito 6 na CAPES para os cursos de mestrado e doutorado, ou seja um dos

mais importantes programas de pds-graduacédo na area, no Brasil.

Ao longo dos anos o referido Hospital Universitario passou por inumeras
reformas. Atualmente o HUWC encontra-se com 243 leitos, 125 consultdrios, 08 salas
cirtrgicas, 06 leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) Clinica, 03 leitos UTI pds-
operatorio e 14 leitos de recuperacdo pos-anestésica. O HUWC é um hospital terciario que
realiza procedimentos da alta complexidade, sendo referéncia norte-nordeste em transplante

hepatico, por exemplo.

Além dos leitos e consultérios, 0 HUWC tem uma estrutura formada ainda por:
servico de farmacia, com 04 capelas de fluxo laminar para nutricdo parenteral total e
diluicdo/preparacdo de medicamentos injetaveis; laboratorio de preparacdo e manipulacdo de
formulas farmacéuticas, com osmose reversa e destilador, constituido pelo setor de farmacia

clinica, farmacovigilancia; sala de reunides; e biblioteca.

Quanto aos servicos de apoio diagnostico, o hospital conta ainda com o
laboratdrio de andlises clinicas, capaz de realizar exames nas areas de hematologia, citologia,
bioguimica, microbiologia, gasometria, imunologia e endocrinologia. O servi¢o de imagem
compreende a radiologia convencional, ultrassonografia, tomografia computadorizada,
radiologia intervencionista e cineangiocoronografia. O servico de endoscopia realiza
PHmetria esofagica, atendimento endoscépico em gastrenterologia, coloproctologia,
pneumologia (broncoscopia) e urologia. O servico de métodos graficos apresenta
Eletrocardiograma (ECG), Eletroencefalograma (EEG) e eletroneuromiografia. H& ainda o
servigo de anatomia patoldgica e laboratério de citopatologia.
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Quanto as consultas, essas se distribuem em diversas areas do conhecimento,
compreendendo transplante hepéatico, oncologia, gastrenterologia, cardiologia, cirurgia,

dermatologia, endocrinologia, neurologia, pneumologia, reumatologia, dentre outras.

O servico de cardiologia, foco dessa pesquisa, € realizado em uma area que presta
atendimento ambulatorial e hospitalar a pacientes portadores de: hipertensdo arterial sistémica
grave, cardiopatias congénitas e cardiopediatria, patologias coronarianas, valvulopatias,
arritmias, pacientes portadores de marca passo, dislipidemias, miocardiopatias/insuficiéncia
cardiaca congestiva, doenca de chagas e cardiacas, em geral (pacientes de 12 consulta). Dentro
das instalagcdes do HUWC, a cardiologia utiliza 10 consultérios médicos, 01 sala para holter e
tilt test, 01 sala para pesquisa, 01 sala p/secretaria com sistema de informética para marcacao
de consultas e procedimentos, 01 sala de enfermagem para atividades administrativas e
consultas de enfermagem, 01 sala para realizacdo de eletrocardiograma, 01 sala para teste
ergométrico respeitando as orientacbes da ANVISA, e 02 salas para ecocardiograma,
ecotransesofagico, ecoestress e eco com microbolhas.

Ha infraestrutura para atendimento de emergéncia, salas que possuem: cilindros
de oxigénio, monitores com recursos do tracado eletrocardiografico, oximetria, capnografia,
maodulo ndo invasivo para afericdo da pressdo arterial, impressora e carro de emergéncia. Ha
02 salas de hemodindmica para intervencdo percutanea: estudo eletrofisioldgico, ablacdes e
implante de marca passo definitivo e desfibriladores. Dispdem-se, ainda, de centro cirdrgico
com salas para cirurgia cardiaca, 18 leitos para internacdes e leito-dia para atendimento de
pacientes. O Servico de cardiologia conta com 25 médicos, 03 enfermeiros, 01 secretario e 11

técnicos de enfermagem para atendimento ambulatorial.

Desta forma, o Centro de Pesquisas do Hospital Universitario Walter Cantidio
estd estruturado para dar assisténcia médica caso haja eventualidade de eventos adversos
relacionados ao tratamento de pacientes inseridos em protocolos de pesquisa clinica, bem
como possui profissionais capacitados para a realizagdo das pesquisas clinicas, o que facilitou

se tornar locus dessa atividade em Fortaleza - CE.

3.4 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Para realizar esta pesquisa, a pesquisadora recorreu a da historia oral tematica

como técnica de coleta de dados com o0s pacientes participantes dos estudos clinicos, pois eles
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possuem um histérico e uma histéria de vida que ndo deve ser desconsiderada. E a histéria
oral permite escutar as pessoas, ndo somente com questfes pontuais, mas compreender a
trajetdria de vida do participante, de maneira mais humana, no imbricamento com sua histéria

de salde.

A historia oral, na perspectiva de Meihy e Holanda (2007, p. 71-72):

Muito mais do que técnica, método, € um recurso que indica um procedimento
organizado e rigido de investigacdo, capaz de garantir a obtencdo de resultados
validos para propostas desenhadas desde a formulagdo do projeto. Como método, o0s
procedimentos devem indicar caminhos especificos, determinantes, para a obtencéo
de efeitos esperados e estabelecidos aprioristicamente, em funcéo das hipéteses de
trabalho.

A histdria oral assume trés feicdes: a historia oral de vida, que consiste num relato
biogréfico pelo prdprio protagonista; a historia oral tradicdo, que trabalha com o pressuposto
do reconhecimento do outro em suas possibilidades mais dilatadas; e a histéria oral tematica
que busca elucidar fatos de carater social acerca de um tema especifico em que as entrevistas
ndo se sustentam sozinhas, carecendo de debates e dialogos gravados, capazes de fornecer
opinides diversas e véalidas para o esclarecimento do problema formulado desde o inicio de
um projeto (MEIHY, HOLANDA, 2007). Neste estudo, a historia oral temética é o método

adotado para coleta dos dados desta pesquisa no que concerne aos pacientes.

Apesar de ser uma técnica mais difundido na histéria e antropologia, a historia
oral ndo é exclusiva dessas &reas, ao contrério, é indicada como subsidio para 0s mais

diversos campos do conhecimento inclusive no campo da saude.

Os profissionais foram entrevistados, pois a oralidade possibilitou compreender
percepcdes que transpassam o mero fazer profissional, pois a profissionalizacdo nédo é algo
estangue, estatico, ao contrario é um todo indissociavel. Entender a atividade profissional nos
seus embricamentos com outros aspectos relevantes da vida do sujeito torna-se imperioso.
Desse modo, mesmo trabalhando com pessoas escolarizadas, ndo se fez questionario por
considerar que a entrevista semiestruturada abre mais possibilidade para sentir o outro e

conhecer percepgdes por vezes ndo possibilitadas em um questionario estruturado.

Importa salientar que a inclusdo e vivéncia da pesquisadora no ambiente
pesquisado, permitiu a observacdo participante com o corpo profissional que, segundo
Trivifios (1987), é importante para despertar o estudo e conhecimento das questdes do

cotidiano da equipe na pesquisa, permitindo a elaboracdo das fontes que serdo discutidas.
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Uma das contribui¢Bes da oralidade é a ampliacdo do conhecimento a respeito da concep¢do
dos sujeitos entrevistados, quando se teve a ajuda do gravador, permitindo “que a fala da
gente comum — sua habilidade narrativa, por exemplo - seja, pela primeira vez, seriamente
compreendida” (THOMPSON, 1992, p.41).

As entrevistas semiestruturadas foram utilizadas como instrumentos de coleta de
dados tanto com os pacientes como com o0s profissionais de saude. Elas foram gravadas,
transcritas, textualizadas e validadas, revelando, nas narrativas tematicas, as percepcdes dos
sujeitos participantes desse estudo. (MEIHY, HOLANDA, 2007).

As perguntas abordadas nas entrevistas com os profissionais do Centro de Estudos
Clinicos possuiam como tematica: vantagens e desvantagens de participar de estudos clinicos
do HUWC,; o que os profissionais entendem por estudos clinicos; a importancia dos estudos
clinicos no HUWC; aspectos positivos e negativos dos estudos clinicos; relacdo entre
profissional e paciente; beneficios dos estudos clinicos.

As entrevistas com 0s pacientes envolveram as seguintes tematicas: conhecimento
do HUWC e o que o trouxe a participar dos Estudos Clinicos sobre cardiologia; alteracbes
causadas pela doenca cardiaca; motivos da opcao por participar desse estudo; conhecimento
sobre os Estudos Clinicos; as informagfes recebidas pelos profissionais sobre o estudo;

vantagens e desvantagens de participar desse estudo; sugestoes.

As entrevistas semiestruturadas (Apéndices C, D) foram aplicadas aos
profissionais componentes da equipe de Estudos Clinicos em cardiologia do HUWC, aos
gestores de ensino e pesquisa desse hospital e aos usuarios dos protocolos clinicos de
cardiologia. Optou-se pelas entrevistas semiestruturadas, por oportunizarem ao entrevistado se
estender em suas informagdes, recorrendo a diadlogos gravados a respeito das percepcbes
desses sujeitos sobre a condugdo e desenvolvimento dos estudos clinicos na area de
cardiologia no HUWC, o0 que se caracterizou como um recurso narrativo que permitiu
“estabelecer relacdes de maior qualidade e profundidade com as pessoas entrevistadas”
(LOZANO, 1996, p. 24). Importa inferir que apesar de um roteiro pré-estabelecido, as
entrevistas transcorreram naturalmente e outros questionamentos foram sendo elaborados na

medida em que a conversa ia fluindo, assim como alguns foram suprimidos.
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3.5 OS SUJEITOS DA PESQUISA

Compreende-se por sujeito de pesquisa um ser humano que voluntariamente -
depois de ser informado sobre 0s objetivos, a metodologia e os riscos e beneficios do estudo -
decide participar de um estudo cientifico. Esse voluntario tem fundamental importancia para o
desenvolvimento da ciéncia, isso porque é por meio dele que se pode comprovar ou nao a
eficacia de uma teoria, de um tratamento ou medicamento, de uma narrativa historica, dentre

outras possibilidades, colaborando com a elaboracéo do conhecimento.

A participacdo do sujeito de pesquisa é orientada e acompanhada por profissionais
capacitados para compreender suas limitacdes e auxilia-los no que se fizer oportuno. E direito
do sujeito de pesquisa escolher se quer ou ndo participar do estudo, sendo informado dos
possiveis beneficios, riscos ou prejuizos com a pesquisa em que esta colaborando, bem como
mudar de ideia e desistir a qualquer momento. Participar de um estudo nédo significa que a
pessoa seja obrigada a permanecer até o seu término. O sujeito de pesquisa pode e tem o
direito de se retirar de um estudo ho momento que ele quiser, sem nenhum constrangimento,

pagamento de qualquer taxa, ou ainda, prejuizo no tratamento médico (FILHO, 2004).

Os sujeitos dessa pesquisa, ‘Coordenacdo dos Estudos Clinicos em Cardiologia
Desenvolvido no Hospital Universitario Walter Cantidio, foram divididos em duas
categorias, 0s primeiros sdao os profissionais que formavam a equipe de pesquisa clinica dos
estudos de cardiologia e, os segundos, os pacientes do hospital universitario que participavam

desses estudos.

A equipe de estudos clinicos de cardiologia do HUWC é composta por treze
profissionais: um investigador principal, dois sub-investigadores, quatro coordenadoras de
estudo, duas enfermeiras, uma secretaria e trés gestores do hospital ligados a pesquisa clinica.
Foi pertinente incluir um profissional para cada uma das atividades desenvolvidas, pois seus
trabalhos sdo diversificados e se completam na realizacdo do atendimento aos pacientes
necessitados. Foram incluidos, dessa maneira, seis profissionais, escolhidos aleatoriamente,
uma de cada funcéo, que demonstraram facil acesso e disponibilidade para colaborar com o

estudo.

Quanto aos usuarios, também sujeitos dessa pesquisa, somaram-se cento e vinte e

cinco pacientes atendidos pelos estudos clinicos de cardiologia, que representam o
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quantitativo total de dois protocolos clinicos de cardiologia em andamento, atualmente, no
HUWC. Optou-se, com efeito, por ouvir aleatoriamente 18 pacientes, visto que o estudo €
qualitativo e ndo busca percentuais representativos, mas a compreensdo de especificidades

gue apenas uma escuta atenta e pormenorizada possibilita.
3.6 A ANALISE DOS RESULTADOS

A compreensdo dos resultados da pesquisa qualitativa requer a superacéo de trés
obstaculos para que se processe uma analise eficiente:
O primeiro diz respeito a inclusdo do pesquisador em ver as conclusdes, a primeira
vista, como transparente, ou seja, pensar que a realidade dos dados logo de inicio se
apresenta nitida a seus olhos. Segundo obstéaculo se refere ao fato do pesquisador se
envolver tanto com os métodos e as técnicas ao ponto de esquecer os significados
presentes em seus dados e por ultimo um terceiro obstaculo as dificuldades que o
pesquisador tem de articular as conclusfes que surgem dos dados concretos com
conhecimentos mais amplos e mais abstratos. Este fato pode produzir um

distanciamento entre a fundacéo teorica e a pratica da pesquisa (MINAYO, 1997, p.
22).

Com empenho em observar cuidadosamente os resultados e ndo permitir que a
subjetividade do pesquisador interfira negativamente na analise dos achados, tentou-se

articular consideracGes com conhecimentos mais amplos ja previamente formulados.

A analise de contetido se apresentou como uma técnica viavel para viabilizar a
compreensdo dos resultados. Segundo as proposicGes de Bardin (2009), a analise de conteido
possibilita o desvendamento de significagcdes de diferentes tipos de discursos, baseando-se na
inferéncia ou deducdo, respeitando os critérios especificos propiciadores de dados em
frequéncia, em estruturas tematicas, entre outros. O autor citado ressalta a importancia do
rigor na utilizacdo da analise de contetudo, a necessidade de ultrapassar as incertezas, e
descobrir o que é questionado. Diante dessa diversidade, optou-se por tomar como balizador,
deste estudo, as etapas da tecnica propostas por Bardin (2009). Essas etapas sdo organizadas
em trés fases: pré-analise; exploracdo do material e tratamento dos resultados; e inferéncia e

interpretacao.

A primeira fase, pré-andlise, é desenvolvida para sistematizar as ideias iniciais
colocadas pelo quadro referencial tedrico e estabelecer indicadores para a interpretacdo das
informacdes coletadas. A segunda fase, exploragdo do material, compreende a leitura geral do
material eleito para a analise, no caso de analise de entrevistas, estas ja previamente

transcritas. Na terceira fase, tratamento dos resultados, inferéncia e interpretacéo, efetua-se, a
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organizacdo do material a ser investigado e tal sistematizacdo serve para que o analista possa

conduzir as operagdes sucessivas de analise, que compreendem:

a) Leitura flutuante: é o primeiro contato com os documentos da coleta de dados,
momento em que Se comeca a conhecer o0s textos, entrevistas e demais fontes a serem

analisadas;
b) Escolha dos documentos: consiste na definicdo do corpus de andlise;
c¢) Formulacdo das hipoteses e objetivos: a partir da leitura inicial dos dados;
d) Elaboracéo de indicadores: a fim de interpretar o material coletado.

E importante ressaltar que a escolha dos dados a serem analisados, obedeca a
orientacdo de duas regras: exaustividade e representatividade. Na primeira regra,
exaustividade, refere-se a deferéncia de todos 0s componentes constitutivos do corpus. Bardin
(2009) descreve essa regra, detendo-se no fato de que o ato de exaurir significa ndo deixar
fora da pesquisa qualquer um de seus elementos, sejam quais forem as razdes. Na segunda
regra, representatividade, no caso da selecdo de um numero muito elevado de dados, pode
efetuar-se uma amostra, deste que o material a isto se preste. Ou seja, comenta-se ou cita-se
uma amostragem das respostas, cuidando para que essas traduzam uma parte representativa do
universo inicial (BARDIN, 2009).

Para a andlise das informacgdes apresentadas pelos pesquisados, seguiu-se 0S
seguintes passos segundo Fialho e Valdés (2010, p. 65): «1° Juntar todas as respostas iguais;
2° agrupar respostas que, mesmo ndo sendo iguais, se assemelham bastante; 3° dividir as
respostas em grandes grupos tematicos; e 4° agrupar, finalmente, as respostas em categorias,

definidas pela frequéncia com que apareciam os tipos de respostas”.

Ante a explicagdo da maneira como as respostas as entrevistas iriam ser estudadas
e interpretadas, no passo a passo técnico da analise de conteudo, interessa ressaltar que esse
caminho foi selecionado porque apds a leitura flutuante das entrevistas observou-se que
muitas respostas se repetiam ou se assemelhavam bastante. Logo, a anélise de conteudo
permitiu a realizacdo de uma interpretacdo e discussdo mais criteriosa, bem como possibilitou

ensejar luz as narrativas mais expressivas.
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3.7 ASPECTOS ETICOS

As Pesquisas Clinicas devem respeitar as normas éticas e as regulamentacdes
nacionais e internacionais e devem ser submetidas a aprovagdo por comités de ética em
pesquisa. Todos 0s seus pacientes necessitam comprovar, por escrito, que aceitam participar,

apos serem detalhadamente informados sobre o estudo (EMEA, 1997).

Os estudos de cardiologia em que os pacientes entrevistados fazem parte no
HUWC receberam os seguintes nimeros no Comité de Etica do HUWC/UFC/CE: Protocolo
X: 016.03.12 — nimero dado pelo Comité de Etica do HUWC; Protocolo Y: 021.03.14 -
nimero dado pelo Comité de Etica do HUWC e registro na Plataforma Brasil: CAEE:
11447012.7.2004.5045. Zelar pela qualidade no atendimento dos pacientes faz parte do bom

cumprimento das normas éticas.

A Resolucdo Nacional 196/96, publicada pelo CNS do Ministério da Saude (MS),
regulamenta toda e qualquer pesquisa que envolva seres humanos no Brasil. Os pesquisadores
brasileiros devem, além de respeitar a legislacdo nacional, manter-se integrados a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e aos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), e, ainda,

respeitar as regras internacionais de Boas Préticas Clinicas.

De acordo com as normas internacionais de Boas Praticas Clinicas, para a
adequada conducdo de uma pesquisa clinica, deve existir uma equipe de profissionais
(médicos, enfermeiros, farmacéuticos, estatisticos, auxiliares de enfermagem e de informatica,
psicologos, dentre outros) bem treinados e um local onde tais pesquisas se realizardo. Esse
espaco fisico e sua organizacdo devem ser suficientes para que todas as exigéncias do
protocolo sejam cumpridas, desde o que se refere a assisténcia ao sujeito da pesquisa, até o

armazenamento da medicacgéo do estudo e de todos os documentos envolvidos.

Em geral, encontram-se todas essas condi¢des nas chamadas unidades ou centros
de pesquisa, organizadas em institui¢ces universitarias ou em espacos privados. Em qualquer
que seja o local, sempre devera haver um pesquisador responsavel, geralmente um médico ou

odontologo, que responde por todos os procedimentos da pesquisa clinica.

Para entender o trabalho da equipe é necessario relatar entre outras coisas, as
atividades da mesma na operacionalizagdo de uma pesquisa clinica e destacar sua percepcao

neste novo campo de trabalho. A equipe que atua em pesquisa clinica possui atividades
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diversas durante a conducdo de um protocolo de estudo. Portanto, os membros da equipe
precisam estar preparados e capacitados para lidar com assuntos e atividades relativos a esta
area. A linguagem dos protocolos, as instancias regulatorias e as especificidades dos sujeitos
justificam a necessidade de profissionais especializados e comprometidos com a clareza dos

dados obtidos e a seguranca da populagdo estudada (BRASIL, 2006).

Seguindo as normas de seguranca dos estudos clinicos para dar inicio aos
mesmos, especificamente nos estudos de cardiologia, 0s sujeitos dos estudos séo recrutados
ou do ambulatério de cardiologia do préprio HUWC ou de um hospital local como o Hospital
de Messejana ou Hospital do Prontocardio. ApOs estes pacientes serem rigidamente
selecionados de acordo com os critérios de incluséo e exclusdo de cada estudo, 0s mesmos séo
agendados para uma reunido inicial onde Ihes sdo explicados todo o conteddo do TCLE dos
estudos a que irdo fazer parte e onde é feito o convite oficial de participacdo. Os pacientes,
devidamente acompanhados, costumeiramente levam estes TCLE para casa para discutir em
familia se aceitam ou ndo participar do estudo.

Caso aceitem colaborar, os pacientes sdo finalmente agendados para a visita
inicial com assinatura do TCLE onde novamente lhes sdo explicados 0s seus conteudos e
tirado todas as possiveis dividas que possam ter. Para assegurar 0 anonimato, 0s pacientes sao
identificados por numeros providenciados pelos protocolos de estudo que fazem parte e
também seguem o rigor que estd escrito no TCLE sobre a seguranca do anonimato do

paciente.

Esta pesquisa, no entanto, utiliza os sujeitos que ja foram selecionados eticamente
para os estudos clinicos e que concordaram em participar. O projeto maior, de estudo clinico
no ambito da cardiologia foi submetido a anélise do Comité de Etica do Hospital
Universitario Walter Cantidio, pertencente a Universidade Federal do Ceard (UFC), em
conformidade com a Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Salde,

que trata de pesquisa envolvendo seres humanos.

Considerando que os sujeitos do estudo j& participam de pesquisa clinica
submetida aos critérios éticos supracitados, a escolha foi aleatéria. Aos escolhidos, o convite
foi feito, inicialmente em conjunto, na medida em que 0s pacientes compareciam as consultas
médicas. Mediante o aceite, todos 0s pacientes participantes da pesquisa foram encaminhados,

individualmente, a uma sala separada, preservando o siléncio para melhor compreensdo do
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contetido da leitura do TCLE (Apéndice A) e, posterior, realizagdo das entrevistas. Antes da
leitura do TCLE desta pesquisa foi explicado para os pacientes a temaética e objetivo geral da
pesquisa. A medida que o TCLE era lido, em conjunto com o paciente, todo o seu conteido
foi sendo esclarecido como o titulo do trabalho, os objetivos especificos, a seguranca do
anonimato, a auséncia de qualquer vantagem ou beneficio individual, os riscos, a autonomia
para desistir em qualquer momento sem prejuizo ao atendimento, etc. Apos a leitura do TCLE
e explicacdo sobre a pesquisa, e retirada de ddvidas, as assinaturas foram concedidas com

critério para ndo haver erros, ficando sempre uma via com o paciente.

Importa esclarecer que todos os 18 pacientes convidados aceitaram participar da
pesquisa, ndo havendo recusa por parte de nenhum dos pacientes escolhidos aleatoriamente.

Contemplado os critérios éticos, as entrevistas foram sendo conduzidas, gravadas

e, posteriormente, transcritas e textualizadas para gque se chegasse aos resultados da pesquisa.

3.8 PRE-TESTE DO INSTRUMENTO

Um ‘pré-teste’ é a aplicacdo de um questionario, ou roteiro de entrevista, na sua
versdo preliminar, a uma amostra pequena de individuos, com o objetivo de identificar
perguntas-problema que justifiguem uma modificacdo da redacéo, alteragdo do formato ou
mesmo serem eliminadas da sua versdo final (WIKIPEDIA, 2012). O pré-teste, ante essa
compreensdo, consiste na aplicacdo de um teste "piloto” da técnica de coleta de dados que se
deseja validar, com o objetivo de coletar informacdes pertinentes para pesquisa. Os itens
elaborados sdo aplicados em um grupo de pessoas com caracteristicas semelhantes as do
publico-alvo da pesquisa que se deseja pré-testar (INEP, 2012) com objetivo de identificar
possiveis problemas e possibilidades ndo visualizados no ato da elaboracdo do instrumento,

no caso desta pesquisa, nas perguntas abertas das entrevistas semiestruturada.

O pré-teste foi aplicado, a dois profissionais de saide — um gestor em pesquisa
clinica e uma enfermeira - que faziam parte da equipe dos estudos clinicos em cardiologia,
bem como a dois usuarios dos protocolos clinicos de cardiologia do HUWC. Os dialogos
gravados a respeito das percepcdes desses sujeitos sobre a conducgéo e desenvolvimento dos
estudos clinicos na area de cardiologia no Hospital Universitario Walter Cantidio foram
considerados na pesquisa e ndo houve necessidade de realizar alteragdes no conteudo dos
instrumentos das entrevistas. Importa inferir que como o roteiro ndo era fechado, apenas

semiestruturado, houve a possibilidade de os sujeitos acrescentarem livremente as
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informagdes que eles consideravam oportunas. Sendo o instrumento muito mais um guia das
informagdes que ndo poderiam faltar do que um condutor ou direcionador da fala do

participante.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO DA PESQUISA DE CAMPO

Foram entrevistados seis profissionais que atuam na area de Cardiologia da
Coordenacdo de Estudos Clinicos do Hospital Universitario Walter Cantidio e dezoito
usuarios dos servicos dessa unidade, em busca de conhecer como esses USUarios e
profissionais de saude veem a condugdo e desenvolvimento dos estudos clinicos na area de
Cardiologia desse nosocémio. Para facilitar a explanacdo dos resultados, no entanto, optou-se
por explicitar separadamente a percepc¢do dos participantes, iniciando com a apresentacao das
oralidades dos profissionais e, posteriormente, exprimindo as falas dos pacientes. A discussao

se efetivou na medida em que as falas iam sendo apresentadas.

4.1 PROFISSIONAIS

Em um primeiro momento, optou-se por apresentar sinteticamente o perfil dos

profissionais entrevistados que foram descritos, em linhas gerais, no quadro 2:

Quadro 2 — Perfil Sociohistérico dos profissionais participantes da pesquisa

Nome Idade Sexo Formacéo Funcédo na Tempo de Modo de
(Em anos) Coordenacéo Servico ingresso
do Estudos
Cinicos
Erika 49 Feminino Enfermeira Coordenadora 9 anos Convite
de Estudos
Cinicos de
Jeruza 53 Feminino Enfermeira Enfermeira dos 30 anos Convite
estudos clinicos
Ricardo 53 Masculino Médico Investigador 21 anos Contratado
cardiologista principal
Thisciane 33 Feminino Farmacéutica Coordenadora 5 anos Contratada
de estudos dos
Estudos
clinicos
José Carlos 38 Masculino Médico Pesquisador 3 anos e meio Convite
cardiologista auxiliar
Maria de 72 Feminino Médica sub- 12 anos Convite
Jesus . . investigadora
cardiologista

Fonte: Pesquisa da autora
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O quadro demonstra que dos seis participantes, dois eram homens e quatro eram
mulheres; que possuiam idade entre 33 e 72 anos; que havia certa maturidade profissional
pois ja atuavam ha, no minimo, trés anos, chegando a terem até 30 anos de experiéncia; que
eles ingressaram no projeto em sua maioria por convite, sendo apenas dois contratados. O
quadro 2 mostra, ainda, que 3 dos profissionais pertencem a &rea da medicina, com
especialidade em cardiologia, 2 a &rea de enfermagem, e apenas uma farmacéutica, o que

pode ser visualizado melhor no grafico 6.

Gréafico 6 — Area de formagdo dos profissionais entrevistados, do Centro de Estudos
Clinicos do HUWC

16,70%

50%

o Médicos M Enfermeiros Farmacéuticos

Fonte: Pesquisa da autora

Como a pesquisa incluiu perguntas abertas cujas respostas foram analisadas
qualitativamente mediante analise de conteldo, torna-se possivel descrever mais
cuidadosamente as categorias emergentes: 1) Vantagens e desvantagens dos estudos clinicos,
sendo esta dividida em duas subcategorias, a) vantagens, b) desvantagens; 2) Conceito de
estudos clinicos e sua importancia; 3) Relacdo profissionais X pacientes (elogios e

reclamacdes); 4) Opinides e sugestdes; e 5) Encaminhamentos.

Quanto as vantagens e desvantagens de participar de estudos clinicos do HUWC,
primeira categoria, os profissionais se detiveram a dois vieses: aspectos positivos e negativos
da participacdo deles (pressionais) e vantagens e desvantagens da participacdo dos usuarios

(pacientes). Para o primeiro caso 0s pesquisados assim se manifestaram:
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As vantagens de vocé trabalhar com estudos clinicos é que vocé tem uma obrigacédo
de se tornar cada vez mais responsavel, comprometida, organizada porque qualquer
estudo clinico exige esse comprometimento e n6s precisamos trabalhar com bastante
atencdo, com critérios, obedecendo aos critérios das boas praticas clinicas e isso é
um crescimento muito grande tanto para avida profissional quanto pessoal. E as
desvantagens sdo porque nés algumas vezes ndo temos a estrutura adequada para a
conducdo dos estudos, faltam alguns equipamentos, estrutura fisica ndo esta
completamente adequada, entdo essas sdo algumas das desvantagens e dificuldades
gue nds encontramos no hospital (ERIKA).

Vantagem de participar de um estudo clinico é que nds sempre vamos ter que estar
atualizados com o nosso conhecimento técnico e cientifico e, assim, nos
proporcionando uma ampliacdo dos mesmos. As desvantagens porque eles
demandam muito tempo do nosso trabalho, eles geralmente sdo longos e muito
burocraticos JERUZA).

Vejo a vantagem do paciente participar dos estudos clinicos, pois ele tem um
tratamento diferenciado porque ele fica com o telefone celular dos investigadores, a
qualquer hora pode ser contatado; ele tem preferéncia de internacdo; tem preferéncia
de ser atendido no ambulatério e é acompanhado com maior frequéncia do que o
paciente que ndo faz parte de um estudo clinico, essa seriam as vantagens.
Desvantagens, acho que estdo relacionadas a eventuais efeitos colaterais que a
medicagdo pode levar, se € que 0 paciente esta usando a medicacdo ou o placebo
(RICARDO).

A maior vantagem de participar dos estudos clinicos é o conhecimento, é a busca
pelo novo por estd ajudando a desenvolver uma molécula nova, a elaborar um
produto, a testar um produto novo. E a desvantagem € pela prépria estrutura fisica
do hospital que ndo da um suporte para que o estudo aconteca assim com uma maior
agilidade ou que acontecam em um maior ndmero de estudos concomitantemente
(THISCIANE).

Eu ndo enxergo, a priori, nenhuma desvantagem. Eu vejo muita vantagem no
sentido de que a gente é estimulado a estudar, de que a gente esta tendo a
oportunidade de estar na fronteira do conhecimento, de ver novas perspectivas,
novas drogas, a gente interage com outros grandes centros, é muito enriquecedor do
ponte de vista cientifico e cultural (JOSE CARLOS).

As vantagens é que nés aprendemos com o0s novos estudos, principalmente,
aprendemos novas drogas e temos que fazer uma revisao da patologia envolvida em
cada pesquisa. As desvantagens, ndo vejo nenhuma (MARIA DE JESUS).

No que concerne ao segundo caso, referente a participacdo dos usuarios, eles relataram:

Na hora que vocé estd estudando uma droga, a eficacia de uma droga que ja estd
sendo comercializada em comparagdo com outra vocé a partir dai pode passar a
utilizar uma droga que é mais barata, que tem a mesma eficacia de uma droga mais
cara, entdo isso € um ponto positivo, principalmente para n6s que somos hospitais
publicos que o SUS busca que medica¢Ges com a mesma eficacia com custo menor.
E os pontos negativos, é que é essa dificuldade que eu ja falei da estrutura, da
dificuldade de investigador, da dificuldade de profissionais que a gente ndo tem
profissionais qualificados para conduzir estudos (ERIKA).

Os positivos é que os pacientes recebem em tempo habil as consultas, os exames, 0s
procedimentos, eles tém uma abertura melhor para internacdo em caso de
intercorréncias. Os negativos é como eu te falei, porque eles sdo burocraticos e
muito demorados. Sdo esse ai que eu ja falei, mas particularizando para mim, para o
investigador principal é aumentar uma rede de relacionamentos, utilizar uma droga
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antes que ela chegue ao mercado, entdo quando essa droga for ser lancada eu ja
tenho experiéncia com ela, discutir e interagir grandes nomes tanto nacionais como
internacionais e a remuneracdo, que geralmente é uma remuneracdo adequada,
satisfatoria (JERUZA).

Aspectos positivos sdo 0s que a gente pode proporcionar para 0s pacientes como
alguns exames, atendimento médico, a gente ndo pode falar em beneficios, mas
acaba sendo um ponto positivo na conducdo de um estudo. E 0s negativos cairiam
também na questdo, pensando no lado particular dos pacientes terem acesso ao
nosso nimero de telefone, sdo muitos pacientes que podem ligar final de semana,
feriado, muitas vezes ao dia, entdo chega...o momento em que se torna um pouco
negativo. Quanto aos aspectos negativos, que eu nem chamaria de ponto negativo, é
que o investigador principal é o Ultimo responsavel por tudo, por toda a cadeia.
Qualquer problema com sub-investigadores, com coordenadores, entdo o
investigador final é que tem a responsabilidade final, uma responsabilidade muito
grande, € bastante trabalho, e pelo fato de ser obrigado a entregar um telefone
celular para os pacientes, isso demanda bastante, vocé tem vérias ligacGes por dia
dos pacientes para os mais diversos assuntos (RICARDO).

Eu acredito que o paciente vai ser um futuro beneficiario de uma comprovacgéo de
que a medicacdo de um determinado estudo clinico é boa, entéo s0 isso dai j& valeria
a pena o progresso da ciéncia. Além disso, o paciente do estudo clinico tem um
acompanhamento mais proximo (THISCIANE).

Sabe-se que o nosso atendimento, embora a gente se esforce a0 maximo, o
atendimento do ambulatério normal tem certa limitacdo se comparado ao dos
estudos clinicos porque devido a superlotagdo do ambulatdrio, ndo se consegue ver
0s pacientes como se gostaria de ver. Ndo se consegue acompanha-los com a
periodicidade que se julga ser necessaria e nos estudos clinicos, ndo se tem esse
problema, entdo a gente tem um segmento mais estreito, estabelece um vinculo
maior com o0 paciente e eles terminam gostando disso. S0 justamente esses 0S
pontos positivos, vocé ter um maior intercambio cultural, cientifico com os grandes
centros internacionais, participar do progresso da ciéncia, estd na fronteira do
conhecimento e, eu sinceramente, ndo vejo aspectos negativos ndo (JOSE
CARLOS).

Os positivos, nés estamos fazendo, tentando fazer algum beneficio para o paciente,
nés estamos trabalhando para a descoberta de novas drogas, novos efeitos, para
novos bons efeitos das referidas drogas e nds aprendemos muito com estudos
clinicos porque nés temos que estudar cada droga em si, e cada patologia envolvida
nessa pesquisa. Eu ndo vejo aspectos negativos ha pesquisa, a ndo ser o desconforto
de levantar cedo para atender os pacientes, mas 0 que ndo é uma desvantagem pra
satde (MARIA DE JESUS).

Pelas respostas a essa indagagéo fez emergir duas subcategorias, uma relacionada
as vantagens narradas e outra concernente as desvantagens observadas. No que diz respeito as
vantagens vé-se que todos os profissionais reconhecem aspectos positivos de participar dos
estudos clinico e que estes sdo mais enfaticamente relatados do que os aspectos negativos.
Todos os entrevistados apontaram como vantagem principal a atualizagcdo dos conhecimentos
e melhoria no atendimento dos pacientes, também sendo citadas com menor destaque a
valorizacdo da ética e compromisso profissional, e o estreitamento de lacos entre pacientes e

profissionais de saude.
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Esses resultados coincidem com as afirmacdes de Karlberg e Speers (2010),
segundo 0s quais, os estudos clinicos sdo importantes para expandir o conhecimento sobre
mecanismos biologicos basicos. Em geral, esses estudos sdo realizados em instituicdes ou
departamentos pre-clinicos em campos como anatomia, bioquimica, biologia celular,
imunologia, microbiologia, biologia molecular, neurociéncia, farmacologia e psicologia e para
a descoberta de novos tratamentos médicos. As pesquisas clinicas abrangem desde estudos
laboratoriais clinicos ou investigativos até teste de novos procedimentos clinicos, novas
ferramentas para diagnostico clinico e novos produtos medicinais em seres humanos
(KARLBERG e SPEERS, 2010). E esses processos proporcionam novos saberes e atualizacao

de conhecimentos j& adquiridos.

Quanto a subcategoria desvantagem, apenas quatro dos seis entrevistados as
identificaram e estas estavam ligadas a questdes como o possivel efeito colateral das drogas
testadas, com a falta de melhor qualidade na estrutura fisica e material oferecido pelo hospital,

e a burocracia e demora em conseguir resultados satisfatorios.

A segunda categoria, conceito de estudos clinicos e sua importancia, retrata sobre
0 que os profissionais entendem por estudos clinicos, bem como a relevancia que eles
atribuem a essa pratica. As conceituacdes apresentadas pelos entrevistados foram transcritas a

sequir:

Estudos clinicos sdo aqueles realizados para testar uma nova droga, um novo
equipamento, um droga que ja esta sendo comercializada para rever os efeitos,
indicacgdes, revisar doses, entdo sdo estudos que vao estudar novas drogas ou drogas
existentes com outras dosagens ou para outra finalidade e também equipamentos,
para ver a utilidade daquele equipamento se deve ser incorporado ou ndo, se é Util ao
paciente ou ao tratamento e, sdo estudos que exigem, como eu falei na anterior,
requer que a pessoa seja bastante criteriosa e organizada porque estudos clinicos, sdo
estudos que trabalham com base nas boas praticas, entdo realmente a pessoa
teve...ouvir estudo clinico vocé imagina, é um estudo que deve ser conduzido com
base nas boas praticas clinicas, que sdo extremante organizados, detalhados que nao
pode ter erro, nem falhas (ERIKA).

Sdo protocolos de pesquisas que visam colocar no mercado uma droga ou
procedimento, que possa, no futuro, ser utilizado para o bem-estar da nossa
populacdo (JERUZA).

Estudos clinicos seriam uma pesquisa feita em ser humano, em termos bem
genérico, estudo clinico é uma pesquisa feita com seres humanos (RICARDO).

Séo estudos elaborados pelas indUstrias ou pelo proprio ministério da saide que
buscam testar um medicamento ja& em uso, ja aprovado pela Anvisa ou para
desenvolver uma nova droga, testar uma nova molécula (THISCIANE).
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Séao estudos onde nds testamos intervengdes, no caso dos estudos que eu participo,
sdo medicacGes novas com um grande nimero de pacientes que a gente vé o efeito
delas, esperando logicamente que esses efeitos sejam positivos (JOSE CARLOS).

Estudos clinicos sdo aqueles que sdo conduzidos com pessoas envolvendo um tipo
de droga, estudos controlados, com placebo, por vezes também mascarado, duplo-

cego e mascarados (MARIA DE JESUS).

As respostas dos profissionais pesquisados, copiladas, podem se traduzir em uma
definicdo para estudos clinicos: sdo protocolos de pesquisas em seres humanos que visam
colocar no mercado uma droga ou um procedimento, elaborados pelas industrias ou pelo
proprio ministério da satde, com vistas a proporcionar melhoria da saude do individuo. Tal
conceito, corrobora o pensamento de Karlberg e Speers (2010) segundo os quais os estudos
clinicos possibilitam a descoberta de novos usos terapéuticos para medicamentos disponiveis
atualmente, bem como o desenvolvimento de tratamentos inovadores para doencas ainda sem

tratamento. Para os autores citados:

Novos produtos medicinais sdo normalmente descobertos através de pesquisas em
laboratério e estudos em animais antes de serem testados em seres humanos —
através de estudos clinicos — e finalmente usados no tratamento médico. Estudos
clinicos sdo uma ponte obrigat6ria entre a descoberta pré-clinica de novos produtos
medicinais e seus usos gerais. 1sso significa que os estudos clinicos devem acontecer
antes que os novos tratamentos em pesquisa possam ser disponibilizados para a
populacgdo, quer através de prescricdo médica, sem necessidade de prescri¢do, ou
para uso em uma clinica (KARLBERG e SPEERS, 2010, p. 19).

Sobre a importancia dos estudos clinicos no HUWC, os profissionais que atuam na area

de Cardiologia da Coordenacéo de Estudos Clinicos desse hospital assim se manifestaram:

Eu acredito que é de extrema importancia tanto para que a instituicdo se mostre, ja
que nds somos uma instituicdo de ensino, se mostre para 0 mundo académico a
importancia desses estudos clinicos, a importancia de nos hospital universitario, um
hospital escola, esta na frente de participar de estudos clinicos, mostrando que nés
temos interesse nesse trabalho que vai trazer beneficios depois, mais tarde para
paciente e profissionais (ERIKA).

O HU por ser um hospital escola tem que dar uma énfase a pesquisa clinica, tem que
formar profissionais habilitados a atuar na pesquisa clinica porque ai vai estad o
desenvolvimento da nossa nagdo no que diz respeito a sadde, novas drogas, Nnovos
procedimentos, melhorando o estado de salde da nossa populagdo (JERUZA).

E de suma importancia, primeiro da visibilidade ao hospital das clinicas, segundo
nos inseri nos féruns tanto de pesquisas nacionais quanto internacionais isso € bom
para a imagem do hospital e isso capacita e aparelha os seus médicos, do hospital
universitario, as enfermeiras que trabalham nos estudos, os professores da faculdade
de medicina, da faculdade de enfermagem e de outras faculdades para que facam
parte, que tenham contato com grandes pesquisadores nacionais e internacionais,
entdo eu acho essa interface muito importante (RICARDO).

A principal importancia € pelo prdprio corpo docente e académico que a gente tem
aqui no hospital e por proporcionar para os estudantes, para os recém-formados e
para os médicos, os resultados de um estudo, a conducdo de um estudo clinico, a
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busca do novo mesmo, o desenvolvimento de um produto novo. A principal
importancia é pelo proprio corpo docente e académico que a gente tem aqui no
hospital e por proporcionar para os estudantes, para os recém-formados e para os
médicos, os resultados de um estudo, a conducdo de um estudo clinico, a busca do
novo mesmo, o desenvolvimento de um produto novo (THISCIANE).

A importancia € mais ou menos parecida com aqueles beneficios que eu tinha
colocado naquela pergunta anterior, que é a gente esta na fronteira do conhecimento,
a gente ter acesso a centros universitarios de projecdo internacional, ter acesso a
novos pesquisadores, conhecer gente nova, adquirir conhecimento cientifico novo,
ter ideia da metodologia cientifica, que € uma coisa importante, até para as nossas
outras pesquisas aqui dentro, entdo sdo inmeras as vantagens (JOSE CARLOS).

A pesquisa ela faz parte de uma universidade, portanto é muito importante para o
desenvolvimento ndo s6 do setor da cardiologia, mas como reconhecimento da
propria universidade (MARIA DE JESUS).

Os profissionais ensejaram visibilidade, nas suas falas, a aspectos que conferem
importancia aos estudos clinicos, sendo os principais centrados nas possibilidades de:
promover ensino e pesquisa para alunos em formacdo e professores, descobrir novos
medicamentos e equipamentos que possam melhorar a qualidade de vida da populacdo e de
desenvolvimento do pais mediante a melhoria da saude. Para Karlberg e Speers (2010), os
estudos clinicos sdo importantes em decorréncia da enorme necessidade de se desenvolverem
novos tratamentos médicos mais eficazes e seguros para tipos especificos de pacientes do que
aqueles ja lancados no mercado. Além disso, eles possibilitam a descoberta de novos usos
terapéuticos para medicamentos disponiveis atualmente, bem como o desenvolvimento de

tratamentos inovadores para doencas atualmente sem tratamento.

O investigador no caso dos estudos clinicos €, geralmente, motivado pelo desejo
de sucesso cientifico, em decorréncia da publicacdo de descobertas, avanco do conhecimento
entre colegas e melhoria do cuidado com a satde populacional. Tais estudos podem comparar
novos procedimentos cirdrgicos, programas de intervencdo em saude ou ferramentas de
diagnostico clinico. Podem, ainda, testar terapias combinadas ou novas indicacOes para
produtos medicinais comerciais ja aprovados ou novos produtos medicinais inventados por

um investigador ou instituicdo, tendo como objetivo principal a comercializacao.

Assim, essas atividades abrangem inovacdes na prestacdo de servigos de atencdo e
vigilancia em saude; analises antropologicas; novas abordagens das clinicas complementares
no atendimento, na vigilancia, na reabilitacdo; avaliacbes interdisciplinares de doencas
emergentes, entre outras. Segundo o Ministério da Saude (2011), essas atividades tém como
objetivo o desenvolvimento de novos conhecimentos e tecnologias de prevencéo e diagnostico

de doencas, de tratamento e reabilitacdo de doentes.
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A terceira categoria, denominada Relacdo profissionais X pacientes (elogios e
reclamacdes), exprime a percepgdo dos profissionais acerca de suas relagbes com o0s
pacientes, bem como enfoca os principais elogios e reclamacgdes ouvidos pelos profissionais
dos pacientes por eles atendidos. Ao serem indagados sobre a relacdo entre profissional e
paciente no desenvolvimento dos estudos clinicos e cardiologia ho HUWC, todavia, 0s

entrevistados assim se posicionaram:

Vai depender de cada pessoa, eu acredito que essa relacdo ela deve ser satisfatoria,
vamos dizer, que va beneficiar o paciente ao profissional, onde deve existir respeito
e confidéncia, porque tudo do estudo a gente deve garantir a confidencialidade,
entdo deve ter essa confianga esse respeito entre os dois para que o estudo seja
conduzido adequadamente (ERIKA).

O profissional quando esta ao lado ou entdo no atendimento do paciente de estudos
clinicos ele tem uma dedicacdo mais especial pelo proprio protocolo, que é mais
detalhado, tem que se dar uma atencdo mais, hd mais procedimentos que 0s
pacientes precisam realizar, tem que saber mais de seu histérico clinico, o que se
passou cm ele, atencdo do profissional é redobrado para esse paciente porque ele
estd em uma investigacdo clinica e o paciente, geralmente, se sente valorizado
porque ele é cercado de muito cuidados da equipe, entdo geralmente eles se sentem
bem , na minha experiéncia, eles ndo colocam nenhuma objec&o para participar dos
estudos clinicos, eles recebem os medicamentos necessarios, e as vezes eles ndo tem
a condi¢do financeira de adquirir aquele medicamento e as vezes ndo esta disponivel
para o governo, ele ndo tem acesso na rede de farmacias que o governo concedi para
a populagédo (JERUZA).

Excelente, inclusive é bem melhor do que com o paciente que ndo faz parte de
estudo clinico, talvez pelo fato de os pacientes serem vistos com mais frequéncia,
pelo fato de um estudo clinico requerer muita atengdo e mindcia, eu acho que isso
aproxima o médico, no caso que sou eu, também a enfermeira que & a coordenadora,
mas no meu caso eu acho que aproxima bastante o médico do paciente (RICARDO).

E uma relacio estritamente profissional, ética e de mdtua responsabilidade, uma vez
que o paciente também tem os seus deveres hum estudo clinico. O paciente também
ele se senti muito acolhido pela equipe do estudo, pelo médico, por ter um médico
para dar suporte, por se tratar de uma droga nova, em muitos casos ele tem ali 0
amparo de uma equipe para dar um suporte caso ele precise (THISCIANE).

Dentro dos estudos que a gente participa é a melhor possivel, os pacientes gostam de
participar, se sentem prestigiados eles se sentem tratados até de uma maneira mais
proxima pela gente, justamente pela frequéncia de consultas que é maior, eles
gostam muito normalmente (JOSE CARLOS).

No nosso departamento, na nossa cardiologia eu vejo que esse relacionamento é
muito, muito bom (MARIA DE JESUS).

Houve unanimidade nos relatos acerca de considerarem muito boa a relagao
profissional X paciente. Eles apontaram para o fato de que nos estudos clinicos os pacientes
sdo atendidos com maior frequéncia e acabam por desenvolver uma relacdo mais aproximada
dos profissionais da sadde. Também mencionaram um tratamento cordial, respeitoso e

atencioso que, inclusive, podia fazer com que o paciente se sentisse valorizado
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Muitas, no entanto, sdo as barreiras que impossibilitam o bom relacionamento
entre o profissional de estudos clinicos e os pacientes em estudo, as quais devem ser
consideradas pelos clinicos, para acolher, da melhor forma possivel, a demanda por
tratamento por pacientes ou potenciais pacientes, e o sistema publico de saude deve
considera-las na elaboracdo de seu marketing institucional. Os pacientes e profissionais
participantes de estudos clinicos desempenham um papel fundamental no desenvolvimento de
novos tratamentos e novos medicamentos, entretanto, para a maioria das pessoas, 0S
beneficios dos estudos clinicos continuam desconhecidos, dai porque € preciso facilitar o

acesso aos resultados dos estudos clinicos, com mais transparéncia.

Em um estudo clinico, a eficécia e tolerabilidade de uma nova droga sdo comparadas
as drogas ou tratamentos autorizados existentes (terapia padrdo). Se ndo houver
terapia padrdo alternativa, a droga € testada contra um placebo, de forma a
diferenciar as reagdes verdadeiras a droga e os efeitos independentes (devidos ao
placebo, autocura e outros fatores). Porém, na configuragcdo de um estudo clinico
ndo é permitido negar tratamentos eficazes aos pacientes, fazendo com que todos os
estudos clinicos controlados por placebo sejam cuidadosamente examinados antes
de seu inicio, a fim de determinar se é ético administrar placebo. Durante um estudo
clinico, os pacientes sdo regularmente acompanhados pelo seu investigador ou
pesquisador no hospital ou em consultério médico. Durante essas consultas, 0s
pacientes sdo examinados por um médico e entrevistados sobre a eficacia e possiveis
efeitos colaterais da droga. As vezes pede-se que os participantes do estudo
mantenham um diério, documentando seu estado de salde. Apds a conclusdo do
periodo de estudo, os resultados dos dois grupos de tratamento (em relacdo a
eficacia e seguranca) sdo comparados, analisados, avaliados e publicados
(KARLBERG e SPEERS, 2010, p. 68).

O Centro de Estudo (CE) tem um papel importante na supervisdo de estudos
clinicos, garantindo que os direitos, seguranca e bem-estar dos participantes sejam protegidos,

especialmente para pessoas vulneraveis, que necessitam de tal protecéo.

Os entrevistados, apesar de considerar o relacionamento Profissionais X Pacientes
muito bom, ndo encobriram alguns descontentamentos, bem como nédo deixaram de citar 0s
elogios frequentes. Eles informaram como s&o dirimidas as questdes referentes as
insatisfacGes dos pacientes explicitando quais sdo os principais elogios e reclamacdes e como

estes sdo mediados por eles:

Os principais elogios é que eles dizem que quando eles participam do estudo, com
certeza eles vdo ser atendidos, ndo vao esperar muito, eles séo atendidos por bons
profissionais, ndo demora entre uma consulta e outra, entéo isso eles elogiam muito.
E as reclamacdes, as vezes é com relacdo aos critérios que tem que ter, um controle
muito marcado, muito em cima com relacdo a trazer a droga que sobrou, registrar
tudo que aconteceu, se ele teve alguma coisa tem que comunicar, se ele teve uma dor
qualquer, uma queda, ele tem que sempre comunicar a gente, se ele deixou de tomar
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uma medicagdo, porque ele deixou, entdo isso algumas vezes eles acham que séo
muitas exigéncias para eles, eles esquecem, ndo levam tdo a sério (ERIKA).

Os elogios sdo esses que eles sdo vistos de uma maneira diferente porque a gente
tem um foco de mais atencéo, eles conseguem realizar os exames que, muitas vezes
quando estdo no atendimento normal, tem que ficar em uma fila de espera, e esse
paciente pelo proprio regulatorio eles tem que ter um atendimento especializado no
caso de internacdo, de fazer um exame na condicdo clinica dele, e as vezes eles
reclamam, com temos um nUmero grande de pacientes, hd& um demora no
atendimento, mas € exatamente porque esse atendimento requer uma maior
qualidade e as vezes eles se impacientam com essa demora por conta do nimero de
sujeitos envolvidos no protocolo (JERUZA).

Os elogios sdo 0 bom atendimento, além de procurar fazer um atendimento eficaz,
um atendimento também cordial, amavel e a reclamac&o fica por conta dos atrasos,
ndo gque a nossa equipe atrase, nossa equipe é pontual, o que acontece é que sdo
muitos pacientes e sdo muitas etapas a fazer. Coleta de sangue, medicacdo, consulta,
e muitas vezes 0 paciente tem que esperar bastante tempo, entdo acho que a
reclamacdo deles se refere a isso ai (RICARDO).

Eles elogiam a maneira de como eles sao tratados pelos profissionais de um hospital
publico e a reclamagdo até, para mim eles ndo reclamam tanto ndo, mas eles podem,
muitas vezes, questionar a demora no atendimento, mas ndo é muito frequente
(THISCIANE).

Eu acho que os principais elogios séo justamente no sentido de que a gente consegui
acompanhar eles mais de perto, o cronograma dos estudos € rigoroso e a gente
consegui destinar um tempo maior para relagdo médico-paciente. As reclamages é
que, bom uma reclamacdo que talvez fosse pertinente, é que o nimero de
pesquisadores ainda é pequeno poderia ser maior 0 nimero de pesquisadores, talvez
com isso 0 tempo de espera porque as vezes eles reclamam da demora no dia da
consulta, entdo se a gente tivesse um nimero maior de pesquisadores esse tempo de
espera fosse minimizado (JOSE CARLOS).

Elogios sd0 muitos, &s vezes o paciente diz “Nunca fui tdo bem atendido como
agora, nunca alguém ficou tanto tempo conversando comigo” muitas vezes eles
fazem esses elogios, quanto a aspectos negativos, por vezes, independente da nossa
vontade, como parte das entrevistas ou liberagdo de medicacdo é feita via
computacdo, as vezes o sistema online é lento e isso atrasa um pouco e 0s pacientes
ndo gostam de esperar (MARIA DE JESUS).

Segundo os profissionais, 0s elogios sdo muito mais contundentes e frequentes do
que as reclamacdes. Os elogios dizem respeito a brevidade com que podem marcar consultas e
exames, a qualidade no atendimento minucioso e a atencdo as suas falas (histéria de vida e
queixas). Ja as criticas, sdo concentradas em um unico aspecto: a demora no atendimento, ou
seja, apesar de conseguirem agendar uma consulta, ao chegarem no hospital, o atendimento é

Moroso.

Embora os estudos sejam desenhados para levar em conta os interesses e a
seguranga dos participantes que, na maioria dos casos mostram-se satisfeitos com o
tratamento que recebem, algumas vezes eles mostram-se insatisfeitos e desejam apresentar

uma reclamagdo. Para garantir que os investigadores atendam as reclamagdes dos
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participantes, o Centro de Estudos (CE) deve ter um mecanismo, separado do investigador,
para os participantes expressarem suas preocupag0es e queixas, bem como para que possam

dar opinides sobre o estudo.

Os entrevistados foram unanimes, ao afirmar que os pacientes ficam envolvidos
nos estudos clinicos da cardiologia, um longo periodo de tempo, em média, de trés a quatro
anos, dependendo do estudo. Para um dos entrevistados,

Os estudos que nés temos feitos, geralmente eles tém duracdo de trés, quatro anos.
Geralmente, o Brasil, parte muito depois de outros paises por conta da burocracia,
do caminho que é lento na Anvisa, na CONEP. N&s sempre partimos atras.
Geralmente comegamos um ano depois dos principais paises terem comegado. Entéo
fica um acompanhamento em torno de trés anos (RICARDO).

O fato de o paciente passar de trés a quatro anos sendo atendido pela mesma
equipe foi considerado como aspecto positivo na relacdo entre profissionais e pacientes, ja 0s

lacos vdo se estreitando a cada atendimento.

No que concerne a quarta categoria, opinides e sugestdes, os profissionais

retratam o que acham da conducéo do estudo clinico na area de cardiologia:

Eu acho que a cardiologia como é uma area que a gente ver, cada dia que passa tem
mais paciente com problemas cardiol6gicos, tanto com problemas de hipertenséo,
como problemas de aterosclerose, como dislipidemia, entdo é uma area que tem um
grande namero de patologias e de drogas que estdo sendo testadas e utilizadas para
essas inimeras patologias da cardiologia, entdo eu acho um campo bastante aberto
os estudos em cardiologias (ERIKA).

Eu acho que a gente precisaria ampliar mais uma equipe, treinar mais pessoal para
ampliacdo, para desenvolver mais estudos clinicos nessa area, uma vez que a
cardiologia é uma doenga que ainda mata muito no Brasil € um das que fica em
primeiro lugar, se ndo me engano é o segundo lugar que muito mata no Brasil e que
resolucfes para essa problematica elas vao partir do principio da pesquisa clinica.
Isso nos traria uma melhoria de qualidade de vida e uma reducdo de custos para o
governo com a saude, no que diz respeito as internacdes, entdo se a gente tivesse
uma equipe maior e melhor treinada, a gente teria maior condicdo de receber mais
estudos e contribuir mais com o desenvolvimento do pais (JERUZA).

Tudo que eu falei estava me referindo a area de cardiologia que é a que eu conhego,
eu ndo conheco outra area e nem pretendo trabalhar em uma &rea que eu ndo
domino, eu pretendo ter maior nimero de estudos clinicos, sempre estd aumentando
0 nimero de estudos, mas sempre na éarea da cardiologia (RICARDO).

E de suma importancia esse desenvolvimento de novos farmacos para uma doenca
que ja existe, ja € bem antiga, mas a gente ver o impacto que o desenvolvimento de
medicamentos traz pra sociedade, a importancia que tem (THISCIANE).

Eu acho muito importante, ndo s6 na area da cardiologia, mas em todas as areas
médicas, na cardiologia especialmente porque cada vez mais a gente precisa de
medicacOes novas para melhorar o perfil cardiaco do paciente, da expectativa de
vida dele, ento é de suma importancia (JOSE CARLOS).
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Eu acho muito bom para o desenvolvimento da cardiologia e, consequentemente a
aplicacdo desses estudos em novos pacientes que terdo que ter a patologia e irdo se
beneficiar com os novos medicamentos (MARIA DE JESUS).

Todos os profissionais acham importante o desenvolvimento de estudos clinicos
na area de cardiologia, principalmente, porque as patologias nesse campo tém aumentado.
Considera-se relevante que os Estudos Clinicos no HUWC, especialmente na &rea da
cardiologia o qual é o campo de pesquisa deste estudo, para garantir que os direitos a
seguranca e ao bem-estar dos participantes sejam resguardados, especialmente quando
vivenciam uma patologia grave e necessitam de maior protecdo. Assim, a implementacéo, nos
Centros de Estudos (CEs), no que diz respeito a protecdo, ocorre por meio de Seus
procedimentos operacionais e sdo normalmente proprias de cada instituicdo. Na realizacdo
dos estudos clinicos, com maior frequéncia, em regides emergentes em pesquisa clinica, todas
as partes interessadas devem estar cientes dos desafios que precisam enfrentar para alcancar

solucBes que possam melhorar a protecdo das pessoas mais vulneraveis no mundo todo.

Posteriormente, os profissionais apontam sugestdes no que pode ser feito com

o intuito de melhorar os seus trabalhos nos estudos clinicos:

Na realidade o que deve ser feito nds estamos tentando fazer, que é estruturar melhor
0 espaco fisico que nds temos e qualificar melhor os profissionais que trabalham
com pesquisa clinica tanto o profissional investigador como coordenadores e
farmacéuticos é isso que estamos buscando (ERIKA).

No meu caso, pessoalmente, eu teria que ter mais tempo de me dedicar aos estudos
clinicos, abolir algumas outras atividades para me dedicar mais ao estudo e até em
pesquisa clinica fazer pés-graduacdo, esses cursos de especializagdo que hoje
existem no mercado (JERUSA).

Se nos tivéssemos um espago fisico melhor, embora eu saiba que tem o centro de
pesquisas clinicas muito bem montado, mas no momento ndo é factivel, ndo é
pratico, ndo é comodo para mim que trabalho aqui na cardiologia me descolar para o
centro de pesquisas clinicas, entdo o que poderia melhor seriam as instalagdes e
estruturas do ambulatério de cardiologia para que pudéssemos dar um melhor
atendimento (RICARDO).

Eu gostaria de ter mais tempo de me profissionalizar na area de estudos clinicos,
né?! Fazer cursos, ler certas portarias que a gente ndo tem muito tempo para se
atualizar (THISCIANE).

Bom, eu acho que poderia ter um nimero maior de pesquisadores isso diminuiria o
tempo de espera, acho também que a parte da infraestrutura fisica da sala poderia ser
melhorada, embora isso seja um problema sistémico no hospital universitario o sub-
financiamento da salde publica, entdo realmente a estrutura fisica deixa um pouco a
desejar, apesar dos nossos esforgos de melhora-la sempre, eu acho que € isso (JOSE
CARLOS).
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Ter uma infraestrutura onde tudo funcionasse no mesmo andar e com salas contiguas
(MARIA DE JESUS).

As principais questdes apontadas foi a necessidade de ampliar o tempo dedicado
aos estudos clinicos, melhorar a infraestrutura fisica do local em que o estudo se desenvolve e
aumentar o nimero de equipes de trabalho ensejando mais agilidade no atendimento ao

paciente.

A pesquisa genética em humanos deve estar em conformidade com os principios
éticos gerais da pesquisa em seres humanos, o que exige a elaboragdo de um plano para
gerenciar as informacdes que podem ser reveladas, tanto através da aprovagdo do CE quanto
pela obtencdo do consentimento livre e esclarecido dos participantes. Além disso, 0s
participantes devem ter a oportunidade de receber as informacdes transparentes sobre sua
doenga para que decidam se essas informacgdes devem ser reveladas para outras pessoas.
Dessa maneira, s&0 muitos cautelosos o atendimento e retornos aos pacientes no que concerne
a sua saude, somados aos processos burocraticos de registro, dentre outros, é necessario mais

tempo dos profissionais ou ampliacdo da equipe.

A quinta e ultima categoria, esclarece acerca dos encaminhamentos que sdo
desenvolvidos com os pacientes ap6s o estudo terminar. Sobre os direcionamentos finais 0s

profissionais explicitam:

A maioria dos pacientes que sdo acompanhados em estudos clinicos aqui no hospital
universitario, continua sendo atendidos no ambulatério apds o término dos estudos,
s6 que ndo com a mesma frequéncia que a dos estudos clinicos, mas de acordo com
a necessidade daquele paciente (ERIKA).

Todos os pacientes que participam de protocolos clinicos aqui no servigo de
cardiologia eles, ao término do estudo, eles ndo ficam soltos, eles sempre déo
continuidade ao tratamento deles no prdprio ambulatério quando esses vém
recomendados de fora eles j& ndo sdo pacientes do préprio servico, 90% acabam
sendo vinculados ao ambulatdrio de cardiologia (JERUZA).

Eu me sinto muito responsavel pelos pacientes que ao término do estudo eu acabo
acompanhando esses pacientes, a minha responsabilidade no servico de cardiologia
é relacionada a penas a hipertensdo, mas todos os Ultimos estudos eu tinha pacientes
com doenca coronariana e eu pergunto para o paciente o que ele quer, se ele quer
voltar ao médico de origem ou se ele quer ficar sendo acompanhado no ambulatério
especifico de doenca coronariana ou se quer continuar sendo acompanhado por mim,
quase todos eles respondem que querem continuar sendo acompanhados por mim, e
mesmo que eu ndo tenha ambulatério de doenca coronariana eu me sinto na
obrigacdo de ficar acompanhando esses pacientes e € o que eu faco, acompanho
todos eles (RICARDO).

O paciente ele é conduzido para acompanhamento ambulatorial no hospital das
clinicas (THISCIANE).
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Os pacientes que participam dos nossos estudos eles sdo encaminhados para o
ambulatério de cardiologia, para 0 ambulatorio de hipertensdo que é chefiado pelo
Dr. Ricardo Pereira, entdo eles continuam sendo seguidos pela gente apds o término
do estudo (JOSE CARLOS)

Eles voltam para o seu médico que eles tinham antes da pesquisa ou se eles
preferirem eles podem ficar no ambulatério do investigador principal (MARIA DE
JESUS).

Apos trés ou quatro anos de atendimento diferenciado proporcionado pela
participacdo nos estudos clinicos de cardiologia, os pacientes, findado o estudo, precisam
continuar seus tratamentos. E segundo os profissionais, eles sdo encaminhados aos
ambulatorios da rede publica, mas muitos deles ndo retornam aos seus médicos iniciais,
preferem continuar sendo atendidos pelo cardiologista chefe do estudo clinico. Este afirma se

sentir responsavel pelos egressos da pesquisa e priorizar seus atendimentos ambulatoriais.

Inevitavelmente, essas pesquisas envolvem incertezas relacionadas aos riscos e
aos beneficios que podem ser alcancados. Os pesquisados foram enféaticos, ao referir que os
possiveis aspectos positivos sdo sempre para 0 bem da sociedade e para 0 avango do
conhecimento sobre o tratamento mais eficaz, em decorréncia da utilizagdo de um produto
medicinal em estudo clinico, ainda ndo reconhecido e utilizado, cujo beneficio para os
participantes tem-se mostrado eficaz. Entretanto, reconhece-se que, na maioria dos casos, 0S
participantes se envolvem em estudos clinicos porque precisam de tratamentos avancados e

tais tratamentos so lhes sdo acessiveis por meio das Pesquisas Clinicas.

Para os profissionais entrevistados, o beneficio mais evidente de participar de um
Estudo Clinico ¢ que os participantes podem se beneficiar, ao serem examinados e
acompanhados com maior frequéncia e cuidado do que em um atendimento médico normal, 0
que é especialmente benéfico para locais com poucos recursos de saude publica. Afinal, um
direito ao bom atendimento e acesso facilitado a saude — medicacOes, exames e servi¢os
médicos — deveria ser direito de todos os cidaddos brasileiros e ndo apenas dos que se

propdem a participar de estudos clinicos.

4.2 USUARIOS

Os resultados das entrevistas com os dezoito pacientes escolhidos aleatoriamente
acompanhados no Centro de Estudos clinicos, mostram que oito (8) s&o mulheres e dez (10)

sdo homens, e que os colaboradores possuiam idades entre 48 e 78 anos. Chama a atencdo o



81

baixo nivel de escolariza¢do que, no méximo, inferia a conclusdo do Ensino Fundamental. No
que concerne ao local de domicilio, sdo na maioria residentes em bairros da periferia de
Fortaleza-CE e em alguns outros municipios do interior cearense. Este resultado ja era
esperado porque quase todos os pacientes do hospital publico e em especial dos estudos
clinicos apresentam baixo poder aquisitivo. Os dados retrocitados podem ser visualizados
mais detalhadamente no Quadro 3:

Quadro 3 — Perfil dos usuérios participantes da pesquisa

Nome Idade Sexo Formagéo Profisséo Estado NUmero Residéncia
(Em civil de filhos
anos)
Maria 71 F Ens. Fund. Domeéstica Casada 2 Montese
Mesquita
Francisco 54 M Ens. Fund. Pescador Casado 5 Jurema
Pedro 61 M Ens. Fund. Aposentado Separado 2 Jockey
Tomaz 57 M Ens. Fund. Mecénico Casado 3 Serrinha
Francisca 54 F Ens. Fund. Domeéstica Separada 3 Acaral
Eva 68 F Ens. Fund. Domeéstica Casada 4 Guaitba
Vicente 66 M Ens. Fund. Carpinteiro Casado 2 Uruburetama
Janete 58 F Ens. Fund. Costureira Vilva 4 Caucaia
Severino 48 M Ens. Fund. Aposentado | Divorciado 2 Pecém
Jodo Bosco 72 M Ens. Fund. Agricultor Casado 6 Pacoti
Liadeni 63 F Ens. Fund. Faxineira Unido Est. 2 Mondubim
Maria José 59 F Ens. Fund. Domeéstica Casada 3 Jardim
Iracema
Nogueira 64 M Ens. Fund. Aposentado Unido Est. 1 Amontada
Ferreira 68 M Ens. Fund. Pintor Casado 6 Pentecoste
Assis 64 M Ens. Médio | Representante Casado 3 Rod. Tedfilo
I1zoldénia 48 F Ens. Fund Cabelereira Casada 2 Mondubim
Alice 78 F Ens. Fund Domeéstica Solteira 4 Itaperi
José do 71 M Ens. Médio Aposentado Separado 8 Caucaia
Carmo

Fonte: entrevista

Acrescenta-se que apenas dois pacientes tinham o nivel médio completo e
nenhum havia ingressado em curso superior. Quase todos os entrevistados ja possuiam filhos,
exceto uma senhora que nunca esteve envolvida em uma relacdo estavel, pois todos os outros
eram separados, casados, vilvos ou se encontravam em unido estavel. O grafico 7 explicita

melhor essa situacéo:
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Grafico 7 — Estado civil dos pacientes atendidos no Centro de Estudos Clinicos do HUWC
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Acarad, Amontada, Pentecoste, Uruburetama e Pacoti

sdo cidades do interior do

estado do Ceard; Pecém, Guailba e Caucaia sao cidades da regido metropolitana de Fortaleza,

logo, pode-se afirmar que 9 dos 18 participantes sdo provenientes de outros municipios e

enfrentam as &rduas condi¢fes de deslocamento para conseguir o tratamento. Por vezes

passando dia e noite sem dormir e longe dos familiares, tal situagdo, enseja luz ao fato de que

o tratamento pode ser sacrificante e até distanciar pais e filhos. O grafico 8 se exprime mais

detalhadamente que a maternidade ou paternidade € caracterizada pela média de 3 a 4 filhos

por paciente.

Grafico 8 — Numero de filhos dos pacientes
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Apesar da ocorréncia de pessoas ainda jovens, vé-se que a maioria (7) estd na
faixa etéria entre 61 e 70 anos. Isso condiz com o fato de que o risco de doencas cardiacas
aumenta com a idade, sendo preciso, portanto, que se atente para alguns fatores como peso do
corpo, quantidade de agucar no sangue, niveis de colesterol, pressdo sanguinea e préatica de
atividade fisica. Homens, em geral, possuem riscos ainda maiores para a doenga coronariana
se comparados as mulheres, igualando apenas quando as mulheres chegam a menopausa, pois
perdem o efeito protetor do estrogénio. (CORREIA, CAVALVANTE, SANTOS, 2010). Essa
prevaléncia de doenca cardiaca em homens também coincide com dados de pesquisas da
Mayo Clinic (2009), que referem ser mais comum o adoecimento cardiaco entre adultos mais
velhos acontecendo, bem mais, em homens do que em mulheres.

Apds demonstrar o perfil dos entrevistados, serdo explicitados os resultados das
narrativas dos pacientes que permitiram ensejar luz ao seu processo de adoecimento, as
intervengdes a que foram submetidos, as limitagdes que os vitimaram, a maneira como
chegaram ao HUWC para o tratamento experimental no Centro de Estudos Clinicos e suas
principais satisfacdes ou insatisfacGes. Na analise das narrativas emergiram 5 categorias: 1-
ingresso no HUWC, que explicita como ingressaram no estudo clinico e que patologia
desenvolveram; 2- conhecimentos, que traduz o que os pacientes sabem sobre o estudo clinico
de cardiologia; 3- satisfacBes e vantagem, que enseja 0s aspectos positivos do estudo clinico;
4- InsatisfacOes ou desvantagens, que exprime 0s aspectos negativos e principais reclamacoes
dos pacientes; 5- Sugestdes, que oportunizou 0s pacientes expressarem aspectos que poderiam
ser trabalhados com vistas a melhorar a qualidade do atendimento no estudo clinico.

A primeira categoria a ser analisada, ingresso no HUWC, traduz n&o apenas a
maneira como 0s pacientes chegaram ao referido hospital, mas também explicita suas
patologias cardiacas e o atendimento inicial, como se pode ver em seus relatos, transcritos a
sequir:

Eu comecei a andar aqui nesse hospital em 70, mas ndo para mim. O que me trouxe
para ca, agora, foi o seguinte, eu sofri um ‘enfarte’, eu ja estava sendo acompanhada
no hospital da Messejana e entdo eu ‘enfartei’ né?! Ai voltei de novo para o hospital

de Messejana, de la me transferiram para o Prontocérdio e |4 eu fiz uma cirurgia e de
14 me transferiram para cé pra eu terminar o tratamento aqui (MARIA MESQUITA),

Ja tem alguns anos que eu ja trouxe a minha mae, fui bem atendido e agora vim
através do Prontocardio, vim transferido para ca. Eu ndo era empregado de carteira
assinada, mas eu trabalhava, fazia ‘bico’, trabalhava de pedreiro e agora eu vivo sem
poder trabalhar. A doenga me trouxe um desconforto assim, porque vérias atividades
eu ndo posso fazer que déi um pouco meu peito, mas esse atendimento do hospital é
nota dez é de ponta (FRANCISCO).
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Conhego de pouco tempo, mas 0 pouco que eu conhego é muito bom. Eu tive um
infarto e tive quem vir para ca para o hospital. Eu deixe de trabalhar por essa doenga
(PEDRO)

Eu vim conhecer ha pouco tempo. O que me trouxe para ca foi que eu coloquei um
stent e um baldo no Prontocéardio, ai 0 médico mandou eu vir para ca falar com o Dr.
Ricardo. Fui para o instituto do coracdo ai de 1a eu fui para o Prontocardio, ai do
Prontocardio eu cheguei até aqui (TOMAZ).

J& faz muito tempo. Eu morei aqui 35 anos, um tempo eu adoeci e fiquei em
tratamento aqui e abandonei, e agora foi 0 tempo que eu tive essa...como é que se
diz? E cateterismo. Essa parada que me deu 14 no hospital do coragéo. Tive e me
recuperei no hospital do Prontocardio. Foi a Doutora me encaminhou para 14, de la
ela me encaminhou e eu me operei de noite porque eu estava enfartando. Ai quando
eu terminei, e recebi alta a moca disse que eu ia ficar sendo acompanhada pelo Dr.
Ricardo, procura-se aqui no hospital das clinicas, e assim eu fiz (FRANCISCA).

Néo, s6 depois que eu fiz a cirurgia que eu estou conhecendo. Eu vivia sentindo uma
dor muito grande aqui no peito, fazia anos e ndo me cuidava ndo, quando eu ia pros
postos a doutora me dava um medicamento e dizia que eu tinha era muita gaze e
passava um remedinho para mim, tomava a ndo passava nada, quando eu ia dormir
14 se vinha, eu acordava com aquela dor medonha, ai meu esposo faz tratamento na
Messejana, ai eu bati um eco pra ver o que é. Fui I& no centro fazer um
ecocardiograma, ai quando eu fui pra médica de novo ela disse [...] pois a senhora
faca disso, leve seu exame e mostre 14 no HUWC. Ai eu vim e mostrei 0 exame e 0
doutor disse: deu um problemazinho no coracéo, ai eu comecei logo a chorar, ai me
transferiram para o Prontocardio, ai la passei dois dias, ai fiz o cateterismo, mas ndo
deu certo, ai foi preciso fazer duas pontes de safenas e depois me mandaram para ca
(EVA).

Conheci depois que eu vim, que tive um infarto. Passei mal em casa, foi para S&o
Luis depois para Quixada, de Quixada foi que botaram para o hospital de Messejana,
ai depois foi para uma clinica 14 na Aldeota (Prontocardio), ai de 14 mandaram ele
para ca. S6 que colocaram trés ‘molas’ no coragdo e desentupiram. Agora eu estou
parado, de vez em quando ¢ que eu ajudo a ‘bater’ um prego, mas sem pegar peso, 0
doutor disse que eu podia pegar sé cinco quilos. A primeira vez que eu vim para ca
foi depois desse infarto (VICENTE).

Conhecer de ter feito algum tratamento s6 uma vez que eu vim ha uns quatro anos
atras fazer um exame de sangue, esse exame ndo tinha em outro hospital sé tinha
aqui, ai eu vim aqui, mas faz muitos anos, e andar aqui mesmo nunca andei, s6
quando vim fazer esse exame. Ai quando foi agora que eu enfartei, 0 ano passado
me botaram para eu fazer esse tratamento aqui. Porque eu ja fiz uma cirurgia do
coracdo em 200, ai depois que eu fiz a cirurgia, ja tive cinco “infarto”, ai toda vida
eu ia e fazia cateterismo, ai quando foi 0 ano passado eu fiz um cateterismo em
julho quando foi em setembro enfartei novamente (desde julho botaram um stent) ai
eu fui para o hospital do coracdo ai I& colocaram um baldo, depois enfartei
novamente depois do baldo, ai depois disso eu fui para um hospital na Aldeota, 14 no
Prontocéardio, 1& o médico tentou fazer um novo cateterismo, mas ele disse que eu
ndo ia resistir, porque eu comecei a passar mal, ele disse que ndo consegui
desobstruir a artéria, ai botou para eu vim pra ca , quando eu sai da UTI, passei bem
uns 4 a 5 dias na UTI, minha pressdo ndo baixava, ai depois que baixaram a minha
pressdo me botaram pra ca fazer o tratamento aqui, o estudo, ai eu ‘tou’ no estudo
desde o ano passado. Eu ndo podia fazer nada em casa, eu me sentia cansada com
falta de ar, ndo podia passar uma vassoura na casa, fazer um almoco, fazer nada
(JANETE).

Conheco de pouco tempo, depois que eu tive esse infarto foi que comecei a
frequentar aqui. Eu fui para o Prontocardio, onde eu fiz a cirurgia e depois pediram
para eu vim para c, e aqui realmente é muito bom, eles me atendem muito bem. E a
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primeira vez que sou tratado aqui. De 14 do Prontocéardio me indicaram para ca, mas
ndo teve sugestdo minha de ir para outro lugar também (SEVERINO).

Ha& sete anos, conhecer eu conhe¢o ha mais tempo, mas ainda ndo tinha usufruido
dele. Eu enfartei e me mandaram fazer um cateterismo e me botaram para ca. Eu fui
para Messejana quando enfartei, e me mandaram para ca para fazer um cateterismo.
Essa enfermidade alterou minha rotina, me tornou um pouco menos ativo, minha
vida continua a mesma, mas com menos atividade e agora depois do segundo infarto
que eu tive dia 19/12/14 é que diminuiu mais, haja vista que eu tenho uma
propriedade no Pacoti e eu me recuso a descer do alpendre temeroso em sentir um
cansa¢o muito grande, eu tinha o maior prazer em apanhar minhas verduras, meu
chuchu, meu abacate, hoje eu ndo vou mais até Ia com medo do esforgo, o terreno é
muito acidentado, eu gostava de tomar meu banho l& na barragem ja ndo vou mais é
muito alta, 14 em cima da serra, mas aqui acola eu dou uma subidinha. E a primeira
vez que me trato aqui neste hospital. Eu ndo fui encaminhado para ca, mandaram eu
fazer um cateterismo, ai onde a pessoa foi... me mandaram para c4, ndo foi escolha
minha (JOAO BOSCO).

Conheco aqui o Hospital Universitario Walter Cantidio h4 muito tempo, porque
quando o meu marido era vivo, ele passou uns dois meses internado aqui, ai morreu.
Ai tem umas pessoas que trabalham aqui, ndo sei em qual setor, sei que é por aqui,
que é a Fatima, ndo sei se elas j& se aposentaram porque eu vim aqui para 0 médico,
‘ta’ com mais de dois anos que eu venho aqui. Ndo fui eu que vim, ndo, foi que me
trouxeram. Eu estava no hospital da Messejena porque eu sofri um infarto, ai fiquei
I& para fazer um cateterismo, me operar, sei 1a o que era. E quando foi um dia
chegou la umas meninas, umas enfermeiras, estudantes, ndo sei, me entrevistou la na
enfermaria onde eu estava, eu ndo me lembro mais o que elas disseram ndo, sei que
eu recebi alta, elas pegaram o meu telefone e s6 viviam depois ligando pra mim, pra
mim vim pra ca. Foi, ai o Dr. Ricardo que perguntou se eu queria continuar me
tratando aqui e eu disse que queria, porque era mais perto de casa e as vezes eu ndo
tinha o dinheiro do 6nibus e aqui € mais préximo. O infarto alterou a minha vida, eu
ndo posso trabalhar. Se eu trabalhar trés dias, quatro dias, eu fico cansada em casa,
ndo aguento. E a primeira vez que me trato aqui (LIADENI).

Conheci 0 HUWC a partir de novembro de 2014, foi quando eu passei 0 més de
dezembro inteiro internada, Natal, Ano novo foi todo aqui dentro do hospital. Eu
tive um infarto e fui para o hospital do corago, fiz o primeiro cateterismo e voltei
para casa depois de trés dias que fiz, mas continuei todo tempo voltando pro hospital
porque tive crises, devido eu provocar muito o trabalho desse cirurgia foi destruido
por causa dos vomitos, ai foi quando minha filha veio marcar ficha para ca para o
Dr. Ricardo, ai eu vim quando cheguei aqui ele passou um eco para o coragao, eu
fiz, ai deu que eu tinha que fazer de novo um cateterismo porque continuava as veias
entupida ai tinha que abrir né, para poder colocar duas valvula né, ai foi colocado, ai
eu me internei aqui no dia 19/12/14 ai sai no dia 16/01/15, passei Natal e ano novo
tudo internada aqui, e depois que eu fiz essa cirurgia aqui gracas a Deus ai tudo pra
mim foi maravilhoso porque eu posso contar que “me restaurei” de novo, porque
ndo estou mais cansando, teve o problema também de uma trombose nessa perna, ai
eu sai de alta, mas fiquei no tratamento do Marevan, estou agora normal dos dedos,
estou andando, estou inchando por causa do medicamento que eu tava tomando, um
medicamento que tava inchando, mas eu estou no tratamento, me alimentando,
dormindo, que eu nem me alimentava e nem dormia, entendeu?! Passei um més
internada aqui e gracas a Deus foi muito bom, fui bem recebida, para mim eu me
sentir melhor do que na minha casa. O cateterismo eu fiz 14 no Prontocérdio, ai de la
eu vim para ca para ter o acompanhamento com os médicos. Depois, 0 médico
mandou eu ter muito repouso, ai realmente ndo tem precisdo de eu fazer
extravagancia, passar o pano em casa, varrer casa, se for para mim fazer eu faco,
mas quando eu tentei ajeitar uma gaveta outro dia, depois eu fiquei assim querendo
cansar, sabe?! Ai eu disse ndo da para eu fazer essas coisas ndo eu ndo fiz mais né!
Porgue eu ndo tinha capacidade de fazer essas extravagancias, eu fago, mas é tudo
devagar. Se andar muito, eu ndo aguento fazer muita caminhada ndo, meu marido
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até diz para eu ira fazer umas caminhadas na pracinha, mas eu ndo vou nao porque
ndo querer ficar cansada. E a primeira vez que me trato aqui. Fui encaminhada para
ca, porque la no hospital do coracdo deram o papel para abrir o prontuario aqui
(MARIA JOSE).

Ja, eu conheco ha um ‘bocado’ de tempo. Eu cheguei aqui em 1979, e a partir de 79
eu conheco este hospital. O que me trouxe ao hospital foi um problema de coracéo,
ai eu vim para ca. Eu vim de Messejana para cd. De Messejana eu fui para o
Prontocéardio, ai de la eu vim transferido para cd. Essa enfermidade alterou minha
rotina de vida. Dificulta o trabalho, mas depois que eu entrei aqui ja estou
conseguindo fazer algumas coisas. Por exemplo, agora o trabalho de pedreiro né, eu
ja posso assentar um tijolo, que antes eu nao podia, podia nem pegar 10 quilos que ja
ficava sem nem poder respirar. Hoje eu ja estou podendo me mover, fazer alguma
coisa, eu ainda ndo posso é trabalhar assim em definitivo, mas fazer alguma coisa,
por exemplo, em casa, para mim, devido assim eu trabalho meia hora, ai quando o
cansago vem eu paro, ndo é como se eu tivesse que trabalhar o dia todo. E a primeira
vez que me trato aqui porque esse problema comigo é recente, de seis a 0ito meses
de tratamento, posso dizer que ainda estou no inicio. Nunca tinha me tratado antes
nesse hospital, para onde fui encaminhado pelo Prontocardio (NOGUEIRA).

Eu conhecia 0 HUWC assim, passando de fora, porque eu j& morei 26 anos aqui em
Fortaleza, conheci de passar de fora ndo de frequentar ele. Eu 'to' frequentando agora
que eu tive um problema, e fui para Messejana e de 1& me encaminharam para um
hospital na Aldeota (Prontocardio) que me encaminhou para c. Vim para c& porque
eu passei mal e fui para Messejana, depois para o Prontocardio ai 14 eu fiz uma
angioplastia, ai depois que eu tive alta me encaminharam para ca. Aqui é a primeira
vez que me trato e estou gostando muito do tratamento aqui. Por uma parte essa
doenca ndo foi boa para mim ndo, porque Se eu tivesse na ativa eu estava
trabalhando, se eu tivesse com saude eu ‘tava’ trabalhando, mas como eu tive esse
problema, foi em 2001 que eu fiz essa angioplastia, fiz ponte de safena, ai de |4 para
ca eu ndo consegui mais trabalhar, ai me aposentei e estou vivendo da minha
aposentadoria. Eu ndo escolhi vir me tratar aqui, foi o hospital 14, o Prontocérdio,
que me encaminhou para ca (FERREIRA).

Conheco ha uns quarenta e tantos anos, e frequento aqui ha mais de 10 anos. Em
2008 eu fiz uma cirurgia de ponte de safena, ai desses tempos para eu fiquei sendo
atendido aqui pelo Dr. Sebastido e depois eu passei para as pesquisas. Ha muito
tempo que eu ja sou atendido aqui no hospital. N&o é a primeira vez que me trato no
HC. Aqui eu ja fiz umas trés cirurgias e a Ultima foi a de ponte der safena. Essa
doenca interferiu na minha rotina de vida, mudou tudo, hoje eu sou mais precavido,
trabalho um dia sim outro ndo, trabalho uns trés dias na semana, um ou dois dias
seguidos e depois eu repouso para eu ndo me cansar muito. Eu vim para ca fazer
uma cirurgia aqui de ortopedia, ai no dia da alta dessa cirurgia eu tive um enfarte, ai
ja fiquei aqui para fazer a cirurgia do coracdo e dessa época para ca nao sai mais
daqui (ASSIS).

Conhe¢o 0 HUWC héa mais de vinte anos. Agora estou me tratando aqui porque tive
um AVC fui para o hospital da Messejana, me operei 14 no Prontocérdio, de 1a me
encaminharam para vim fazer um tratamento aqui, ai me botaram nesse estudo, ai a
dra. queria fazer um exercicio fisico, a doutora me botou para fazer esteira, passei
mal, me internei, e aqui eu fiz outro cateterismo, e aqui fiquei para poder ser
consultada aqui. Essa enfermidade alterou minha rotina porque eu ndo tenho mais
disposi¢do que eu tinha antes né! Meu coracdo dispara constantemente, eu sinto
varias dores nas costas, nos peito, minhas pernas ndo é mais do mesmo jeito, eu
sinto constante dor nas pernas, e agora essa Ultima cirurgia que eu fiz eu ndo posso
nem ficar muito tempo mais em pé, tentei da entrada no INSS, mas eu acho que
quando a gente chega no INSS o que a gente fala ndo é valido né, fiz esse Gltimo
cateterismo, estou com um nddulo na virilha, ndo ‘tou’” me sentindo bem, mas
preciso trabalhar porque eu ndo tenho outra renda, entdo eu preciso solucionar essa
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dor que eu estou sentindo na minha perna para ver se desmanchar esse n6 na minha
perna (IZOLDENIA).

Eu ja conhecia o HUWC, pois ja me operei aqui de pedra na vesicula. Agora, eu
passei mal e fui para o hospital de Messejana, e depois vim direto para ca. N&o é a
primeira vez que me trato aqui, como ja disse. Essa doenga atual mudou muito a
minha vida. Eu fazia tudo dentro de casa, hoje em dia quem faz é a minha filha que
mora comigo. Isso mudou muito, antes eu era dona da casa, hoje minha filha néo
deixa eu fazer nada. Eu vim para ca porque fui encaminhada de Messejana para ca
para fazer uma cirurgia de coragdo (ALICE).

Conheco 0 HUWC ha muito tempo. Mas agora eu fiz uma operacdo. Eu tive um
infarto e fui primeiro para Messejana e depois eu vim para cé. E a primeira vez que
me trato aqui. Essa doenca ndo alterou muito a minha vida, mas continuo em
tratamento. Eu vim para c& porque havia a vaga para eu fazer a operagdo (JOSE DO
CARMO).

Todos os pacientes entrevistados narram o acontecimento de infarto com
intervengdes cirdrgicas para colocacdo de stents, pontes de safena dentre outros
procedimentos. Kaul et al. (1995) ressaltam que os pacientes com infarto agudo do miocérdio
(IAM) constituem um grupo heterogéneo e que o progndstico, apds esse episodio, depende da
funcdo miocéardica residual, do risco de extensdo do infarto ou reinfarto e das medidas

tomadas para revascularizar o tecido miocardico viavel.

Na maioria dos grandes centros médicos iniciam-se as intervengdes recorrendo a
trombolise intravenosa ou intracoronaria e a angioplastia coronaria transluminal percutanea,
ou uma combinacao de ambas, para abrir uma artéria corondria ocluida. Entretanto, a cirurgia
de revascularizagdo miocérdica (CRVM) é o método mais confiavel para salvar um miocardio
isquémico, especialmente quando a trombolise ou a angioplastia falham. Assim, os pacientes
tratados com terapéutica medica convencional tém mortalidade hospitalar elevada e sobrevida

em longo prazo sujeita a complicagdes (KAUL et al., 1995).

Os pacientes pesquisados, apos serem submetidos a intervencdes, em geral no
Hospital Prontocardio ou, em menor incidéncia, no proprio HUWC e em outros hospitais,
foram encaminhados para serem acompanhados no tratamento e participar dos estudos
clinicos no HUWC.

Os pacientes pesquisados, em sua quase totalidade, foram submetidos a
restauracdo sustentada do fluxo coronério anterégrado, intervencdo que produz importantes
beneficios quanto a sobrevida, mas os pacientes submetidos ficam com limitagcdes quanto a
trabalhos pesados, conforme relataram quase todos os pacientes acompanhados no HUWC.

Os beneficios quanto a mortalidade sdo maiores quando o tratamento é iniciado nas primeiras
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horas ap6s o infarto. Assim, as intervengdes mecénicas tornaram-se bem mais eficazes e
seguras que as intervencdes farmacologicas, especialmente a angioplastia imediata a qual
proporciona restauracdo rapida do fluxo anterégrado em mais de 90% dos pacientes
(RENTROP, 1995).

No que diz respeito a segunda categoria, conhecimentos, que trata sobre o que 0s
pacientes sabem acerca do estudo clinico de cardiologia, observou-se que 0s pacientes sabem
que estdo participando de um estudo clinico, mas quase todos demostraram nédo ter
conhecimento algum acerca do € um estudo clinico e qual seu objetivo. Apenas trés
conseguiram comentar um pouco sobre o estudo clinico, mas sem muita convic¢do, como se

pode averiguar nas falas:

N&o sei 0 que é um Estudo Clinico, pois é a primeira vez que participo de um
(MARIA MESQUITA).

Sei que participo desse estudo, faco parte dele. E uma pesquisa de um novo remédio,
de uma injecdo (FRANCISCO).

Eu sei 0 que é um Estudo Clinico porque estou estudando. E o primeiro estudo que
participo. Aqui, as pessoas explicam, antes de comegar um estudo, sobre o que é um
estudo clinico. Aqui é Dra. Jesus que explica bem direitinho (PEDRO WILSON).

Sei 0 que é um estudo clinico pelo que foi passado pelos médicos daqui. Eles
analisam o meu caso, pois tudo o que eu sinto eu digo aos médicos (TOMAZ).

Sei que participo de um estudo clinico, mas ndo sei bem o que significa. A Dra me
explicou quando comecei, mas eu j& esqueci (FRANCISCA)

Eu sei, mais ou menos, que participo de um estudo Clinico, pois me perguntaram se
eu queria fazer parte dessa pesquisa. E o primeiro estudo clinico que eu participo.
Aqui no hospital, antes de comegar o estudo, a Dra. Jesus faz uma palestrazinha. E
explica, para nos tudo direitinho (EVA).

Sei ndo se é isso, mas é a primeira que vez que participo. Nao sei direito o que é,
ndo. Quando eu vim para ca, primeiro, marcaram uma reunido que eu assisti com
uma doutora Jesus. NGs assistimos a essa reunido e marcaram para eu voltar depois
de 3 dias. Ficaram muito tempo 14 com a doutora explicando um ‘monte’ de coisa,
mas a gente se esquece. Deram um papel para gente assinar, € papel demais...
(VICENTE).

Sei que participo desse estudo. E o primeiro estudo que participo. Antes de comecar
o estudo foi explicado tudo em uma reunido, antes de eu comecar o estudo teve a
reunido com a doutora Jesus. Na reunido explica tudo, eu ando com o papel que eu
assinei dentro da minha bolsa (JANETE).

Sei que participo desse estudo. Que é, basicamente assim: a gente tem um
acompanhamento e a gente esta disposto a isso fazer o melhor para se recuperar, eu
tenho consciéncia disso. E o primeiro estudo clinico que participo. No comeco do
tratamento, as pessoas explicaram o que era 0 estudo. Fizeram uma reunido, a
doutora Jesus, leram umas coisas e tentou conscientizar a gente (SEVERINO).
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Nédo sei 0 que é Estudo Clinico, pois é o primeiro que participo. No comego as
pessoas, antes de comecar, explicam tudo. Uma doutora me explicou, mas ndo foi
satisfatorio para mim; eu ndo achei que ela deixou muito a desejar, na minha
opinido, pois eu ndo entendi bem (JOAO BOSCO).

Né&o tenho ideia do que é um estudo clinico. Ja participei de outro estudo, com o Dr.
Ricardo. No comeco as pessoas explicaram tudo direitinho, mas eu esqueci. Nunca
falei com nenhuma médica sé com homem Dr. Pompeu ou Dr. Ricardo Pereira e
foram eles que me explicaram tudinho, ai eu assinei, mas eu esqueci de tudo que
eles me disseram na época (LIADENI).

Néo sei 0 que € um Estudo Clinico. Quando eu vim, pela primeira vez teve uma
senhora, que me explicou tudinho direito, a minha menina veio até ‘mais eu’. Nos
temos também um papel que ela deu que a gente assinar, ta até 14 em casa. As
pessoas me explicaram antes de comegar o estudo (MARIA JOSE).

Né&o entendo o que é esse estudo. Eu participo de um, mas dizer que eu tenho um
entendimento assim, eu ndo tenho. Eu ndo entendo. No comeco, foi explicado, mas
eu sou assim ruim de memdria. Mas as pessoas me explicaram, mas como eu sou
ruim de memaria ndo lembro muito e é o primeiro que participo (NOGUEIRA).

Por alto eu tenho uma certa ideia do que é este estudo. E o primeiro estudo que
participo. As pessoas que me atenderam, no inicio, elas explicaram bem direitinho
antes de comegcar o tratamento. A Dra. me explicou bem direitinho (FERREIRA).

Eu conhego um pouco, sobre o estudo, mas profundamente ndo. E o primeiro estudo
que participo. As pessoas que me atenderam, explicaram bastante essas coisas, mas
é tanta coisa no dia a dia que para eu especificar bem direitinho o que é, eu ndo sei
ndo (ASSIS).

Um Estudo Clinico é para poder testar as medicacfes para saber se da certo em um
tipo de doenca. Esse é o primeiro estudo que participo. No comeco, a Dra. Maria de
Jesus explicou tudo bem direitinho, mas a gente tem dificuldade de entender
(IZOLDENIA).

N0, ndo entendo muito esse estudo. E o primeiro estudo que participo. As pessoas
que me atenderam no comego, elas explicaram bem direitinho antes de comegar o
tratamento. Explicaram, mas eu ndo lembro muito, quem lembra mais é minha filha
que mora comigo (ALICE).

Os participantes de pesquisa clinica precisam ter seus direitos assegurados pela
instituicdo responsavel pelo estudo, especialmente, o de ser bem informado sobre todos os
procedimentos do estudo e esclarecidos em todas as suas duvidas, podendo retirar o
consentimento a qualquer momento, sem qualquer tipo de dano, mesmo apos a assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O participante ndo deve ter custos com

exames, procedimentos ou medicamentos ligados ao estudo (CPC, 2013).

E importante ressaltar que todo protocolo de pesquisa com seres humanos deve
conter esclarecimentos sobre as consideragfes éticas do estudo, indicando que serdo
cumpridos os principios enunciados na Declaracdo de Helsinque emendada em Hong-Kong,
em 1989 (AMM, 1964), referindo os possiveis riscos, inconvenientes e beneficios que a

participacdo na pesquisa poderd acarretar aos sujeitos. Além disso, é importante que 0s
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pacientes submetidos a esses estudos sejam bem informados sobre as medidas para protecéo
para a minimizagdo de qualquer risco eventual, descrevendo as medidas e os cuidados que
devem tomar em relacdo a sua saude. Eles precisam, também, estar bem informados sobre os
procedimentos a que serdo submetidos e sobre a monitorizacdo da coleta de dados para
garantir a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a confidencialidade,
pois de tudo isso depende o sucesso desta pesquisa (UNICAMP, 2013).

O que se observou, no caso do estudo clinico de cardiologia do HUWU é que os
pacientes ndo entenderam claramente o que € um estudo clinico e ndo conseguem saber do
trata 0 seu objetivo. Eles sabem apenas que estdo sendo submetidos a tratamentos, recebendo
medica¢do, mas ndo tém convic¢do do que representa este estudo. Talvez fossem necessarios
esclarecimentos com uma linguagem mais elementar e clara, ao alcance desses pacientes que
possuem baixa escolarizacdo. Pois, mesmo assinando o temo e concordando participar do

estudo, eles néo se percebiam na condigéo de cobaias.

Os participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) que é um documento explicativo sobre o estudo, esclarecendo sobre a importancia de
sua participacdo e finalidade do estudo, além de definir os objetivos, os possiveis
desconfortos, os riscos e os beneficios esperados, os métodos alternativos existentes e 0s
procedimentos que serdo realizados durante a pesquisa. Segundo o Centro de Pesquisa Clinica
(CPC, 2013), o participante ou seu representante legal devem ter tempo suficiente para ler e
entender o documento e, caso julguem necesséario, leva-lo para discutir com familiares,
amigos ou profissionais que possam ajuda-los na tomada da decisdo. O pesquisador deve estar
disponivel para esclarecer todas as duvidas apresentadas. No caso dos participantes dos
Estudos Clinicos em Cardiologia do HUWC, eles afirmam que no inicio assistiram a palestras
elucidativas sobre o que é um Estudo Clinico, mas ndo entenderam muito bem e deixaram

para la.

Como os pacientes sdo pessoas de pouca instrucdo, precisam de esclarecimentos
claros, enfaticos e individualizados, com um linguajar adequado ao seu nivel de escolarizacao
para gerar entendimento. Logo, deveriam estar conscientes sobre o seu tratamento e seguros
de que correm riscos, na medida em que usufruem de beneficios. Talvez essa alienagéo
colabore, também, para que a categoria 3, satisfacbes e vantagens, tenha sido bastante
preponderante se comparada a categoria 4, insatisfaces e desvantagens.
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As satisfaces e vantagens de participar do estudo sdo o pilar de sustentacdo da
categoria trés. Nesta, constatou-se que os pacientes participantes estdo muito satisfeitos com o
tratamento, com o atendimento pelo médico e com a equipe a do Centro de Estudos Clinicos
do HUWC, pois apenas um dos entrevistados se mostrou inseguro e um pouco insatisfeito,

como se pode constatar nas falas dos entrevistados, apresentadas a seguir:

Eu estou adorando minha filha, porque eles cuidam da minha satde com muita
educacdo, muita classe mesmo. Estd 6timo. Estou gostando muito, muito bom.
Muito, melhor que no Instituto do Coragéo, dez mil vezes, muito melhor. O médico
me trata muito bem (MARIA MESQUITA).

Estou gostando muito, com certeza! O médico me trata muito bem (FRANCISCO)

Estou gostando muito. Eu gosto demais do meu médico. Estou achando, é bom
(PEDRO WILSON)

Gosto, gosto bastante. Estou gostando muito do médico (TOMAZ).

Gosto demais. A equipe é étima, todas sdo 6timas. O Dr. Ricardo € uma excelente
pessoa, muito bom. As meninas sdo 6timas, eu é que sou trabalhoso mesmo, elas séo
6timas (FRANCISCA).

Estou gostando sim, se ndo tivesse ndo estaria aqui. O médico, é étimo, ndo tenho o
que reclamar (EVA)

Amo de coracdo ndo tenho do que me queixar. Gosto do médico, adoro o Dr.
Pompeu, ele é muito bonzinho e o Dr, Ricardo Pereira também. Da equipe, das
outras meninas eu também gosto, gosto da Jeruza (LIADENI).

Estou gostando. O médico, é 6timo. Gosto dele e a equipe também é 6tima, tudo
6timo (JANETE).

Estou adorando, eu ndo deixo de vir nem de baixo de chuva ou de sol. O tratamento
do Marevan é de trés em trés dias e eu estou aqui. O médico me trata muito bem, ele
me trata tdo bem que se eu sentir alguma coisa eu ligo para ele, e as vezes nem é dia
da minha consulta com ele, mas eu pego para ele me ver nem que seja depois de
todos os pacientes serem atendidos. As pessoas da equipe me tratam muito bem,
6timo, o atendimento aqui é perfeito. Meu médico e a equipe me tratam
maravilhosamente bem, todos sdo excelentes, ndo se pode reclamar de nada
(MARIA JOSE).

Meu médico me trata muito bem, todos me tratam muito bem, toda a equipe
(SEVERINO).

Estou bastante satisfeito. Se ndo estivesse, ndo estaria aqui. O médico me trata muito
bem, aqui sdo eficientes, todos eles. Do zelador ao médico todos sdo excelentes
(JOAO BOSCO).

Estou gostando. Gosto muito do médico e a equipe toda é 6tima (VICENTE).

Estou gostando muito. Meu medico me trata bem; todos me tratam muito bem, toda
a equipe (JOSE DO CARMO)

E agradavel, porque eu preciso e me sinto bem e vir para ca porque eu sou muito
bem atendido em todos os termos (NOGUEIRA).
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Estou gostando demais. Meu médico me trata bem, ndo tem melhor, e a equipe, pelo
menos 0s que me atenderam, tudo sdo excelentes (FERREIRA).

Estou gostando. Aqui é muito agradavel e eu preciso me sentir bem e gostar de vir
para ca porque eu sou muito bem atendido em todos os termos médico me trata
maravilhosamente bem e, a equipe toda me trata com muita atencdo (ASSIS).

Estou gostando muito. O médico me trata bem, maravilhosamente, a equipe toda me
trata muito bem (ALICE).

Tenho minhas ddvidas, eu ndo estou vendo muito efeito, se tivesse eficaz talvez eu
ndo tivesse sentindo mais nada, ja tinha feito outro exame, sei l&. Eu fago exame
constantemente e eu ndo sei o resultado desses exames, eu faco, eu venho umas duas
vezes no més, o certo era eu fazer os exames, tomar a medicacdo e aqueles exames
anteriores que eu ja fiz alguém me dizer como é que t4 minha situacéo porque se eu
estou tirando sangue toda vez que eu venho e eu tenho direito de saber como é que
esta minha situagéo, s6 por tirar, por tirar, vai ter uma hora que eu ndo vou ter mais
sangue, eu tenho varios problemas de salde, ja fiz varias cirurgias, vai ter um
momento que eu vou precisar desse pouquinho de sangue. Eu ndo me sinto bem a
vontade com o médico (IZOLDEINA).

Os pacientes, em geral, mostraram-se satisfeitos com o atendimento médico e com
0 tratamento recebido pela equipe multiprofissional, com exce¢do de um que se mostrou
insatisfeito. Esta pesquisa mostra que a paciente insatisfeita precisa de maior atencdo, melhor
acolhido e esclarecimentos mais cuidadosos sobre o tratamento a que estd sendo submetida,
bem como o desenvolvimento do seu quadro patoldgico.

Quase a totalidade das respostas dos pacientes entrevistados centrou énfase no
bom relacionamento entre os pacientes e 0 médico, a demonstracdo de empatia nessa relagédo é
muito importante, afinal esse e o ator primordial no acompanhamento dos sujeitos do estudo
clinico. Segundo Marques Filho (2003) a conducdo eficaz da pratica médica perpassa pela
capacidade de empatia do médico, que deve ser utilizada plenamente com o paciente em todas
as interacOes diagnosticas e terapéuticas. Ele acrescenta ainda que para que haja sucesso no
tratamento de um paciente todo o ato meédico precisa ser embasado em uma conduta
alicercada nos quatro principios basicos da bioética: beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e
autonomia (MARQUES FILHO, 2003).

A satisfacdo dos pacientes, no entanto, ndo se restringe ao médico, eles também
citam a equipe enquanto importante colaboradora nesse processo. Inclusive na narrativa de
Jodao Bosco, “do zelador ao médico todos sdao excelente”, permite inferir que todos os
profissionais que trabalham no hospital sdo importantes para o acolhimento e satisfacdo dos
pacientes, ainda que ndo sejam da area da satde, acabam por se tornarem participe da “rotina

médica” dos pacientes.
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Sobre as vantagens de participar de um estudo clinico aqui no HUWC, os
entrevistados assim se posicionaram:

Eu me acho muito honrada porque ja tem gente querendo participar, mas ndo podem
ser atendidos aqui. Como eu ndo tenho condicdes financeiras, tive que procurar o
atendimento em hospital pdblico e os médicos me atenderam. Eu sou mais bem
atendida que no particular. (MARIA MESQUITA).

A primeira vantagem que eu vejo é vocé chegar aqui e ndo se preocupar com nada.
Tem sempre quem se preocupe com vocé, lhe leve para pesar, para tirar 0 sangue.
Né&o tem negdcio de marcar consulta, um dia antes telefona para vocé relembrando:
“Olha amanha ¢ dia do seu médico, da sua consulta”, isso ¢ 6timo eu gostei demais
disso ai, desse atendimento (FRANCISCO).

Eu acredito que para mim eu ndo sei nem como explicar, eu acho que o estudo vai
ser muito bom, vocé vai aprendendo uma coisa que ndo sabia. Sim, estou
aprendendo a tomar aquelas vacinas que eu ndo sabia e eu aprendi. Para mim, s tem
vantagem, é bom demais, muito bom. (PEDRO).

Aqui, estou muito bem. Tive internado dois dias aqui e fui muito bem tratado, gra¢as
a Deus, fiz 0 que eu tinha que fazer, eu achei melhor fazer aqui o cateterismo do que
mesmo no Prontocérdio. Coloquei o baldo e o stent. Aqui é bom, muito bom, digo
ndo s6 para a senhora ndo, ja disse la em casa para os meus filhos (TOMAZ).

Ah aqui é tudo bom, é bom o atendimento, os remédios. (FRANCISCA).

A vantagem é que a gente estd se tratando direitinho, esta dando tudo certo e eu
estou bem. O atendimento, do estudo clinico aqui na area da cardiologia é muito
bom (EVA).

O tratamento ¢ bom para salde, porque sem o doutor ndo vai, tem que ficar
acompanhando direto. [...] Estou achando, é bom, pois se ndo vier morre! O
atendimento aqui na Cardiologia, é bom. Gosto, gosto bastante (VICENTE).

Eu acho, por enquanto, eu estou achando que é bom porque s6 em fazer o tratamento
e ndo estar precisando fazer todo ano o cateterismo, isso é uma grande vantagem.
(JANETE).

A vantagem é que a gente estd conseguindo éxito, a gente esta se sentindo bem, de
certa forma. [...]. Aqui esta excelente o atendimento e se puder melhorar mais, ainda
sera melhor, mas o quadro esta muito bom ndo tem nada o que reclamar néo
(SEVERINO).

O atendimento para mim é satisfatorio, todo mundo € altamente responsavel, tem a
preocupacdo de lembrar a gente até de vir, ndo tenho nada a reclamar ndo (JOAO
BOSCO).

O andamento do estudo, o andamento do tratamento, € muito bom e eu estou
gostando muito (LIADENI).

A vantagem que eu entendo assim, se eu continuar o tratamento direitinho eu vou
me recuperar bem, porque depois que eu comecei 0 acompanhamento eu ndo senti
mais esse negdcio de crise, ficar voltando para o hospital do coracéo, ndo estou
sentindo nada porque estou tomando os medicamentos bem direitinho (MARIA
JOSE).

A vantagem é porque é bom participar, porque a gente sabe o que esta acontecendo
com a gente por dentro, € bom demais. Todo mundo trata a gente muito bem.
(NOGUEIRA).
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Eu acho muito importante, participar porque a gente fica sabendo como esta. Porque
é uma coisa muito boa para nos, ruim é que ndo pode ser. E todos aqui tratam a
gente muito bem. (FERREIRA).

Porque quando eu venho para ca eu fago o eletrocardiograma, mede a pressao, mede
a barriga, pesa, todas essas coisas que no dia a dia vocé ndo vai fazer por ai. Vocé
vem para ca e faz tudo de uma vez. Porque ja pensou se eu fosse fazer um
eletrocardiograma por ai, ia ter despensa financeira e aqui é tudo por conta do
hospital e vocé sabe que esta num local de referéncia. (ASSIS).

E muito bom, porque somos muito bem tratadas, mais do que se fosse no
atendimento normal. Tem minhas consultas, tudo direitinho, esta tudo 6timo. Nos
gostamos de tudo, o doutor € muito bom. (ALICE).

A vantagem, vou lhe dizer, se eu fosse bem atendida pelo Dr. Ricardo, se ele me
escutasse toda vida que eu venho, porque eu ja vim com labirintite, ja cheguei com
dor muscular, ja cheguei com dores de gazes fortissimas, ja cheguei com dor no
peito, toda vida quando cai o dia da consulta da pesquisa eu estou com algum
problema e esse problema simplesmente passa adiante porque em primeiro lugar
esta a pesquisa e ndo é por ai, eu sou paciente, que eu tenho dois filhos que precisam
de mim, e eu preciso ser tratada, porque de uma hora para outra eu vou sentir isso e
eu ndo vou estd aqui, eu vou passar mal e vou morrer, porque se fosse prevenido
antes seria bem melhor pra mim, se eu cheguei aqui sentindo uma dor porque nao
previne, ndo passa um medicacdo, ndo procura fazer um exame. Ele me encaminha,
me encaminhou para 0 eco, mas a maquina esta quebrada, me encaminhou para um
exame de duas artérias do meu brago da pressdo nédo tinha previsdo, até agora de
todos os exames que ele me encaminhou, até agora eu s6 consegui um porque foi la
paro meu quarto onde eu estava internada, que foi um psiquiatra, porque eu acho que
ele pensa que eu estou ficando um pouco doida, todo mundo tem seus problemas,
mas eu acho que o meu problema maior ndo se resume em psiquiatra ndo, porque
todo mundo tem sua depressdo, todo mundo tem seu momento de tristeza, de
doenca, eu acho que na verdade eu preciso ser bem acompanhada em estudar para
saber porque eu sinto tanta doenca, eu ja fiz histerectomia, eu j& fiz tiredide, ja fiz
varias cirurgias, entdo eu preciso saber, como eu me sustento, entdo eu preciso me
cuidar mais eu ndo tenho renda fixa, eu sou cabelereira e ganho o que eu faco por
dia, entdo preciso ser mais assistida pelo doutor Ricardo. (IZOLDENIA).

Quase todos os pacientes entrevistados ressaltam que muitas sdo as vantagens de
participar dos Estudos Clinicos em Cardiologia do HUWC. Em especial, centram énfase na
atencdo e na assisténcia que é dada por um acompanhamento constante e de perto por
médicos, enfermeiros e farmacéuticos. Eksterman ja chamava atencdo a importancia dessa

pratica desde o éculo passado lecionando:

O doente que esta em observacdo é o que esta sendo visto. A observacéo clinica é o
resultado de uma visdo ampla e atenta de um caso médico. Ver é a via régia para a
composicao de um quadro clinico. A tarefa médica esta essencialmente apoiada na
faculdade visual e é ela que assegura o que se convencionou chamar de objetividade
clinica (EKSTERMAN, 1977, p. 1).

Os pacientes afirmaram se sentem “vistos”, ou seja, atendidos com atencao.
Apenas uma paciente reclama, de muitos aspectos inclusive, da relagdo com o médico, da
falta de estrutura do hospital, da auséncia de escuta, da pouca preocupagdo com seus VAarios
problemas de salde que aparentemente ndo tem relacdo direta com o problema cardiaco, etc.

Como a paciente foi atendida pelo psiquiatra e a mesma possui peculiaridades nesse ambito,
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seu atendimento se faz mais dificil. Percebe-se que como ela reclama o tempo todo das mais
variadas coisas e ja se denomina pouco afortunada de salde e muito doente, ela demanda
muita atencdo dos profissionais, que por vezes ja ndo dispensam a mesma paciéncia inicial.
Esse caso, no entanto, € rico para pensar como subterfugios para adequacdo as necessidades

da paciente.

A principal vantagem destes estudos, em oposi¢cdo aos tradicionalmente
utilizados, é permitir que se evitem erros sistematicos, devido ao controle da intervencgéo e a
aplicacdo aleatoria a pacientes diversos, definindo os grupos de forma comparativa. Esses
grupos sdo comparaveis em decorréncia do processo de convocacao aleatéria e da intervencao
gue podem variar para as pessoas, de acordo com a doenca ou O Seu prognostico
(KARLBERG, SPEERS, 2010).

A grande vantagem dos estudos experimentais, especialmente os estudos clinicos,
além de evitar erros, é poder pelo menos controla-los. E este 0 método que confere a melhor
evidéncia de eficacia de um determinado tratamento. Estes estudos também sdo importantes
por terem como unidade de analise o préprio individuo e como base de classificacdo dos
participantes a existéncia de uma determinada exposicdo, que é a intervengdo em estudo,

como lecionam Karlberg e Speers:

A principal razéo para o fracasso dos desfechos substitutos é quando eles ndo tém
um papel importante na via do efeito da intervencdo, ou seja, quando uma
intervengdo afeta um desfecho substituto, mas ndo o desfecho clinico.
Fundamentalmente, a aprovagdo de produtos em estudo tendo como base os efeitos
em um desfecho substituto envolve uma extrapolacdo da experiéncia com produtos
existentes para um produto experimental ainda ndo testado. Houve varios casos em
que tratamentos com um efeito altamente positivo em um substituto proposto
acabaram sendo prejudiciais em desfechos clinicos. Por outro lado, ha casos de
tratamentos que proporcionam beneficios clinicos sem impacto mensuravel nos
substitutos propostos (KARLBERG & SPEERS, 2010, p. 42).

Importa mencionar que como 0s pacientes estdo tendo acesso ao atendimento a
salde mais facilitada por estarem participando do estudo clinico, receberem os remédios
gratuitamente sempre sem problemas como falta ou atraso, bem como conseguirem maior

rapidez na realizacdo de exames, seu grau de satisfacdo aumenta.

Em sumo, sdo trés os aspectos que interferem na visdo satisfatoria dos pacientes
em relagdo ao estudo clinico: bom relacionamento com a equipe, acesso a saude com maior

rapidez e qualidade e melhora no quadro de saude.



96

A quarta categoria, insatisfacdo e desvantagens, emergiu a partir das narrativas
dos pacientes quando relataram:

N&o vejo nenhuma desvantagem no atendimento do HUWC e, na conducdo dos
estudos aqui na cardiologia, eu acho que tudo estd bom, tudo no limite, tudo
certinho. (MARIA MESQUITA).

Para mim nao existe nenhuma desvantagem. Eu acho bom, proveitoso porque ‘ta’
desenvolvendo uma nova droga e talvez vai salvar muitas vidas. (FRANCISCO).
Desvantagem que eu ndo...aqui eu ndo tenho o que dizer de desvantagem nenhuma.
(PEDRO).

Para mim tudo é bom, ndo penso nada de ruim porque ndo tem porque se tivesse eu
dizia, como eu disse 1& no instituto do cora¢do. (TOMAZ).

Ndo tem desvantagem ndo, de jeito nenhum, até agora eu ainda ndo achei.
(FRANCISCA).

A desvantagem é que é longe para gente vir, s6 dessa vez foi quase trés meses para
eu vir, eu vim em janeiro e vim agora em margo, ai o futuro daqui para frente vai ser
mais espagado, pois vim agora e s6 volto em junho, julho. E s6 essa desvantagem
porque o HUWC ¢é longe de onde nés mora. Nos freta carro pra vir pra ca, o carro
‘ta’ 14 me esperando, ¢ cem ‘real’ para gente vir. Aqui eles ddo uma ajuda de custo
de cinquenta ‘real’. (EVA).

N4o sei nenhuma desvantagem. (VICENTE).

Desvantagem de participar de um estudo clinico, ndo tem, ndo. Eu acho o
atendimento muito bom, s6 tem uma coisa que eu acho assim, quando a gente vem
fazer os exames ndo faz logo tudo seguido, porque faz um espera, faz outro ai
espera, tem dia que eu saio daqui 12 horas, e eu moro longe. (JANETE).

Tem a desejar, tem, mas sempre quando eu ndo estou bem eu ligo conto o que estou
sentindo, ai a gente faz novos exames, faz tudo. A desvantagem é porque a gente
tem que se deslocar, mas essa é a necessidade que sempre vai existir. (SEVARINO).

Olhe, quando eu vim pela primeira vez eu falei com a doutora Jesus e o doutor
Ricardo: eu ndo fiz nada para ninguém, criei minha familia, ndo fiz mal para a
humanidade, eu vou participar desse negécio, e eu acho que se tiver alguma
vantagem no que eu estou fazendo creio que vai ficar uma parcela para a
posteridade. Ndo vejo nenhuma desvantagem, se tem eu desconheco ndo me
atrapalha em nada. (JOAO BOSCO).

Eu ndo acho desvantagem nenhuma, eu acho muito bom. (LIADENI).

N&o tem nenhuma desvantagem porque é tudo em favor da minha saude, entdo eu
acho que tudo é vantagem para mim. Quando eu venho eu sou muito bem atendida,
ai eu ndo tenho o que reclamar de nada (MARIA JOSE).

Para mim, ndo vejo desvantagem ndo sO acho tudo muito bom. N&o tem
desvantagem, nao, estd tudo muito bom (NOGUEIRA).

Ndo tem desvantagem. Nesse sentido ai, eu ndo tenho nada para dizer porque para
mim esta tudo 6timo, ndo sou tratado com grosseria, todos aqui tratam a gente bem e
a gente sO pode é agradecer (FERREIRA).

N&o vejo desvantagens no meu atendimento. N&o tem desvantagem, porque quando
eu venho para cd eu saio satisfeitissimo (ASSIS).
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Até agora eu ndo tenho do que reclamar, ndo tenho queixas. Me sinto muito querida
aqui. Néo tenho o que dizer daqui (ALICE).

A desvantagem é isso, & muito paciente, os aparelhos nunca estao disponiveis para a
gente sempre estdo quebrado, eu sei que o prédio é antigo e necessita de verba, mas
é o tipo da coisa, a desvantagem é essa, sempre quando a gente precisa nunca esta
disponivel para a necessidade da gente, os médicos sempre sdo muito ocupados, sao
muitos pacientes para ele, quando chega o dia da pesquisa e eu estou sentindo uma
dor é para eu ser bem atendida, ja sai daqui umas trés vezes bem chateada porque eu
saio com dores (IZOLDENIA).

Para a maioria deles, ndo ha& desvantagens, as quais sdo apontadas por apenas dois
pacientes, um que se referem a distancia de suas residéncias e a dificuldade de se locomover
até o hospital e outro que descreve a falta de estrutura fisica e humana. Neste dltimo, é
lancada luz para a grande quantidade de pacientes para o pequeno nimero de profissionais e
para a falta de manutencdo do hospital. Importa inferir que tais aspectos sdo mencionados

também pelos profissionais que fazem parte do corpo da equipe clinica.

De acordo com Karlberg e Speers (2010), as principais desvantagens dos estudos
clinicos sdo: duracdo muito longa, existindo um grande periodo de tempo entre o inicio do
estudo e o conhecimento dos resultados do estudo; serem estudos muito caros devido ao longo
periodo de desenvolvimento e a apertada avaliagdo que é feita a todos os individuos; dessa
forma, sua eficacia é pequena, quando se trata do estudo de doencas raras, uma vez que,
nesses casos, se tornam mais longos e caros; e existirem questdes éticas que impedem, muitas
vezes, que estudos experimentais possam ser feitos em humanos (KARLBERG & SPEERS,
2010). Tais desvantagens nao foram apontadas pelos pacientes dos estudos clinicos dessa
pesquisa, pois apenas um reclamou do tempo de duracdo do tratamento e a maioria ja

conseguia apontar resultados favoraveis com os medicamentos.

A quinta e Gltima categoria, denominada sugestdes, permitiu que os pacientes
pensassem acerca do que precisaria melhorar e o que deveria mudar no atendimento aos

participantes dos estudos clinicos. Os principais relatos foram transcritos:

Acho que ndo precisa melhorar nada que esta bom demais. Mesmo quando o
tratamento terminar eu gostaria de continuar sendo atendida aqui no hospital, pois eu
acho que o local melhor para mim ser atendida é aqui, que eles é quem sabe cuidar
da gente (MARIA MESQUITA).

Talvez fosse melhor colocar mais um médico para ajudar ao Dr. Ricardo, um ou
dois, porque é muito paciente para ele, eu percebo isso. Quando o tratamento
terminar com certeza eu quero continuar me tratando aqui (FRANCISCO).

N&o precisa mudar nada. Para mim ndo, pra mim estd bom demais e depois que
terminar o tratamento, vou continuar me tratando aqui! (PEDRO).
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N&o tem nada para mudar. Melhor que isso aqui eu ndo sei nem 0 que eu posso
dizer, bom esta demais, mas se melhorar mais se torna ainda melhor né?! Quando
este tratamento terminar eu quero continuar me tratando aqui no hospital (TOMAZ).

Ja estd bom, ndo tem nada para melhorar. Faz como o ditado, s6 se o Brasil
melhorasse mesmo. Depois deste tratamento eu quero continuar sendo atendida aqui.
Vou, vou continuar aqui (FRANCISCA).

Néo pode melhorar, porque eu moro la em Guaiuba, ai para vim para ca tem que ser
assim mesmo fretando um carro. Quando terminar o tratamento quero continuar aqui
no hospital, mas ndo para vir todo més sd se for de ano em ano (EVA).

Ja estd bom assim. Gosto pois assim que a gente chega ja é atendido, e quando tem
gente demais demora um pouco, mas é assim mesmo. Quando o tratamento
terminar, se o doutor mandar eu venho, se ndo mandar, ndo venho ndo. Se o médico
disser que tem que ir para outro hospital tem que ir mesmo! (VICENTE).

Para melhorar, tem que agilizar, comegar a fazer um exame, fazer logo tudo um atrés
do outro, ai libera para merenda porque eu sou diabética e ndo posso esperar muito,
porque eu peguei uma virose e depois disso eu fiquei assim sem muita resisténcia,
sabe?! Ai eu acho que elas também poderiam explicar, porque, por exemplo, eu ndo
trouxe 0 medicamento e ela ndo avisou que era para eu trazer, ai j& precisa eu vir de
novo por falta de comunicacéo e ela ndo disse para mim porque se tivesse dito eu
tinha trazido. Depois que terminar o tratamento eu gostaria de continuar me tratando
aqui, pois o importante € a minha satde (JANETE).

Acho que seria mais na base da alegria, do contentamento, acho que uma coisa
muito rigida é menos satisfatdria. Quando o tratamento finalizar, eu gostaria de
continuar aqui no hospital pois, ele ja faz parte da minha vida (SEVERINO).

N&o é nem bom pensar em melhorar nada, porque para melhorar tem que comecar l4
de cima e isso aqui ja € o residuo. Ao terminar o tratamento vou continuar a ser
atendido aqui no hospital, é claro que sim, independente de pesquisa ou ndo (JOAO
BOCO).

Né&o sei, acho que ndo tem nada para melhorar esta tudo normal. E depois que 0
tratamento terminar, vou continuar aqui no hospital? Com certeza, ja estou
acostumada aqui (LIADENTI).

Né&o tem o que melhorar, ndo. Eu estou bem. E depois que terminar o tratamento
quero continuar sendo atendida aqui no hospital. (MARIA JOSE).

N&o tem o que melhorar, estd tudo muito bom. Quando terminar o tratamento eu
quero continuar sendo atendida aqui no HUWC. Quero sim, eu gostei muito do
hospital (JOSE DO CARMO).

Nesse sentido ai, eu ndo tenho nada para dizer porque para mim esté4 tudo 6timo, ndo
sou tratado com grosseria, por todos aqui, a gente sé pode é agradecer. Com certeza,
quando terminar o tratamento eu vou continuar aqui, porque eu sou muito bem
atendido mesmo e eu prefiro aqui mesmo (NOGUEIRA).

Eu ndo posso dizer o que precisa melhorar alguma coisa, porque eu acho tudo muito
bom. Estd bom demais. Quando terminar meu tratamento eu vou continuar sendo
atendido aqui (FERREIRA).

Posso nem responder isso ai, porque quando eu venho para cé eu saio satisfeitissimo
daqui. Eu acho que tenho que vir para cd& mesmo, depois que terminar este
tratamento, porque eu moro aqui nas redondezas, qualquer dor de dente eu corro
para ca. Aqui a gente tem muita atengdo por parte de todo mundo. Eu acho até
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estranho quando alguém me liga tarde da noite, porque é muita gentiliza, todo
mundo se preocupa com vocé (ASSIS).

Até agora eu ndo tenho do que reclamar, ndo tenho queixas, nem o que sugerir para
melhorar. Me sinto muito querida aqui. Ndo tenho o que dizer daqui. Quando
terminar o tratamento eu vou continuar sendo atendida aqui no HUWC (ALICE).

Eu queria poder chegar aqui com as dores que eu sinto e ser bem assistida, que o
doutor poderia me dar um pouco mais de atencdo, as vezes a gente nao esta nem tdo
mal, mas por ndo ter sido bem assistida, bem atendida, a gente sai tdo magoada que
quando chega em casa passa até mal, revoltada, decepcionada com o sistema de
salde porque o doutor Ricardo é uma pessoa estudada, eu gosto dele como pessoa,
mas toda vida que eu procuro ele eu ndo estou sendo bem examinada. Quando o
tratamento terminar eu tenho que continuar aqui, porque eu ndo tenho para onde eu
ir, 0 Gnico plano que eu tenho agora é o de Deus. Eu quero, porque aqui é um
hospital bem falado, os alunos se interessam pela gente é muito aluno, mas eles
estdo fazendo a parte deles e eu tenho que ficar aqui, ndo tenho para onde ir ou é
aqui ou é hospital da Messejana, entdo se eu ja estou aqui eu vou ficar aqui
(IZOLDENIA).

Os pacientes pesquisados se mostraram satisfeitos com o tratamento que lhes é
proporcionado pelo Centro de Estudos Clinicos do HUWC, ainda que alguns apontem
sugestdes pertinentes, de tal maneira que, até mesmo aqueles que antes apontaram
desvantagens no atendimento, afirmaram que, ao término do estudo, ainda permanecerdo
buscando atendimento no hospital. 1sso pode ser um demonstrativo da boa qualidade no
acolhimento pela equipe multiprofissional e da eficacia das intervencGes e medicacdes

oferecidas a esses pacientes cardiacos, levando-o0s a se sentirem bem.

Foi possivel constatar que, apesar da satisfacdo dos pacientes, é possivel melhorar
a comunicacdo no que concerne a orientacdo para as consultas, explicitando ao que o0s
pacientes serdo submetidos e quais suas colabora¢Ges. Também, ao propor a participacdo de
outro médico e a demora no atendimento, é possivel refletir acerca do nimero de pacientes
incluidos no estudo. Sera que uma equipe esta, de fato, dando conta de maneira satisfatoria e

respeitosa, do atendimento de maneira holistica ao paciente?

Muitas dificuldades que sdo enfrentadas pelos usuarios da salde podem ser
evitadas quando estes sdo ouvidos, compreendidos, acolhidos e respeitados em suas opinides,
gueixas e necessidades. Mas essa pratica vem sendo invisibilizada nos hospitais de Fortaleza-
CE, em que 0s usuarios ndo tém o direito de manifestar seu pensamento e suas expectativas e
de serem bem esclarecidos sobre os procedimentos a que sé@o submetidos. Como 0 acesso a

salde é restrito, o paciente ja tem que se dar por feliz se conseguir ser atendido e medicado.
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Com a caréncia de médicos, hospitais e medicacdo, o atendimento acaba por ser
pouco humanizado e, como em uma linha de producédo, os profissionais de salde se veem
obrigados a agilizar as consultas para que uma quantidade menor de pacientes tenha acesso ao
atendimento. O tratamento ético e humanizado do paciente em saude é importante para sua
recuperacdo e para acalmar o &nimo e o estado psicoldgico da pessoa enferma, oferecendo-
Ihes cuidados adequados as necessidades existenciais.

Humanizar é também investir em melhorias nas condi¢cBes de trabalho dos
profissionais da area, é alcancar beneficios para a salde e qualidade de vida dos
usudrios, dos profissionais e da comunidade. Atualmente, a humanizacdo e o
investimento no bem-estar do paciente vém sendo objeto de intenso debate nacional
e internacional, inclusive, a humanizacgéo dos servicos de saide € um dos programas
prioritarios do Ministério da Saide (BALLONE, 2008, on line).

Consoante a Ballone, os pesquisados, pacientes e profissionais, retrataram a
importancia de melhorar as condicGes estruturais tanto no ambito fisico como nas condigdes
de trabalho dos profissionais para que estes possam estar menos sobrecarregados e consigam
atender com mais atencdo. Os profissionais foram enféticos ao referir que os possiveis
beneficios sdo sempre para o bem da sociedade e para o avanco do conhecimento sobre o
tratamento mais eficaz, em decorréncia da utilizacdo de um produto medicinal em estudo
clinico, ainda ndo reconhecido e utilizado, cujo beneficio para os participantes tem se
mostrado eficaz. Entretanto, reconhece-se que, na maioria dos casos, 0s participantes se
envolvem em estudos clinicos porque precisam de tratamento e ndo o tem acesso com

facilidade nos hospitais publicos.

Um ponto comum referido nas informagdes dos profissionais e dos pacientes
participantes de estudos clinicos é a necessidade de esclarecimento as pessoas em tratamento
no HUWC, enfatizando as diferencas entre esta pesquisa e o tratamento clinico padrdo que 0s
participantes recebem em outros consultorios e clinicas. Os pacientes do estudo, no entanto,

ao comparar o HUWC a outros hospitais, ensejam maior crédito ao primeiro.

Tanto para os profissionais como para 0s pacientes entrevistados, o beneficio mais
evidente de participar de um Estudo Clinico é o beneficio que as pessoas recebem quando sédo
examinadas e acompanhadas com maior frequéncia em um atendimento médico normal, o que
é bem mais benéfico e eficaz do que em outras instituicdes onde 0s recursos sao poucos, o que

gera limitacOes nas acdes da saude publica (BALLONE, 2008).
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No estudo clinico de cardiologia do HUWC, os pacientes participantes das
pesquisas sdo observados e submetidos a tratamentos alternativos em busca de novas formas
de tratar e de curar ou, pelo menos, aliviar seu sofrimento. A observacédo, nessa perspectiva,
tem o sentido de olhar com atencéo, que é a principal atribuicdo ndo somente do médico, mas
de toda a equipe multiprofissional. A importancia a escuta do paciente foi possibilitada, com
mais propriedade por essa pesquisa, que apontou aspectos para reflexdo da equipe e melhoria

da sua atuacéo.

Considerou-se, contudo, doente ndo pode ser tratado como uma maquina de
fornecer informacdes durante a observagdo clinica. Assim, a observacdo clinica tera efeito
psicoterapico, na medida em que alguns nucleos de conflito sdo reexaminados por um médico
atento e interessado. Por outro lado, 0 médico pode se situar de maneira mais auténtica junto
ao doente, tratando-o de forma mais humanizada, entendendo suas limitacGes e
possibilidades, embora sem se envolver com o0s designios irracionais do paciente
(EKSTERMAN, 1977). E nesse sentido que alguns dos pacientes dos Estudos Clinicos do
HUWC reclamam uma maior atencdo do médico e desejam que lhes sejam dados maiores
esclarecimentos sobre sua doenca e sobe a evolucdo do seu tratamento e melhorias

vivenciadas.
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5 CONCLUSAO

O objetivo deste estudo foi compreender a percepc¢do dos usudrios e profissionais
de satde sobre a conducdo e desenvolvimento dos estudos clinicos na area de cardiologia no
Hospital Universitario Walter Cantidio. Para alcancar esse escopo conheceu-se 0s estudos
clinicos da &rea de cardiologia ao ensejar voz aos usuarios e profissionais de salde acerca das
suas percepgdes sobre os estudos clinicos de cardiologia, viabilizando anélise comparativa
entre as narrativas, e descreveu-se 0s aspectos positivos e/ou negativos de desenvolvimentos

de estudos clinicos na referida area de cardiologia na cidade de Fortaleza-CE.

Na analise de contetdo foram abordadas, com os profissionais, as seguintes
categorias: 1) Vantagens e desvantagens dos estudos clinicos, sendo esta dividida em duas
subcategorias, a) vantagens, b) desvantagens; 2) Conceito de estudos clinicos e sua
importancia; 3) Relacdo profissionais X pacientes (elogios e reclamacdes); 4) Opinides e

sugestdes; e 5) Encaminhamentos.

Os profissionais pesquisados foram enféticos, ao referir que os beneficios
positivos sdo a busca do bem da sociedade e o0 avanco do conhecimento sobre o tratamento
mais eficaz, em decorréncia da utilizacdo de um produto medicinal em estudo clinico, ainda
ndo reconhecido e utilizado, cujo beneficio para os participantes tem-se mostrado eficaz.
Entretanto, reconhece-se que, na maioria dos casos, esses profissionais se envolvem em
estudos clinicos porque precisam de tratamentos avancados que s6 lhes sdo acessiveis por

meio das Pesquisas Clinicas.

Para os profissionais entrevistados, o beneficio mais evidente de participar de um
Estudo Clinico é que os participantes podem se beneficiar, ao serem examinados e
acompanhados com maior frequéncia e cuidado do que em um atendimento médico normal, o

que ¢ especialmente benéfico para locais com poucos recursos de satde publica.

Na anélise das narrativas dos usuarios abordaram-se as cinco categorias seguintes:
1- ingresso no HUWC, que explicita como ingressaram no estudo clinico e que patologia
desenvolveram; 2- conhecimentos, que traduz o que os pacientes sabem sobre o estudo clinico
de cardiologia; 3- satisfacdes e vantagem, que enseja 0s aspectos positivos do estudo clinico;
4- InsatisfacOes ou desvantagens, que exprime 0s aspectos negativos e principais reclamagoes
dos pacientes; 5- Sugestdes, que oportunizou 0s pacientes expressarem aspectos que poderiam

ser trabalhados com vistas a melhorar a qualidade do atendimento no estudo clinico.
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Os pacientes pesquisados, em geral, foram submetidos a restauragéo sustentada do
fluxo coronério anterogrado, intervencdo que produz importantes beneficios quanto a
sobrevida dos pacientes submetidos os quais, entretanto, ficam com limitacbes quanto a
realizacdo de trabalhos pesados, conforme referido por quase todos os pacientes
acompanhados no HUWC. Todos os pacientes participantes da pesquisa mostraram-se
satisfeitos com o atendimento médico e com o tratamento recebido pela equipe
multiprofissional, com excecdo de um que se mostrou insatisfeito. O bom relacionamento
entre os pacientes e 0 medico, numa explicita demonstracdo de empatia na relacdo, foi uma

das caracteristicas positivas mais marcantes nos estudos clinicos.

Os pacientes pesquisados mostraram-se satisfeitos com o tratamento que lhes é
proporcionado pelo Centro de Estudos Clinicos do HUWC, de tal maneira que, até mesmo
aqueles que antes apontaram desvantagens no atendimento, afirmaram que, ao término do

estudo, ainda permanecerédo buscando atendimento nesse hospital.

Os profissionais e 0s pacientes participantes de estudos clinicos apontaram a
necessidade de esclarecimento as pessoas em tratamento no HUWC, mostrando as diferencas
entre esta pesquisa e o tratamento clinico padrdo que os participantes recebem em outros
consultérios e clinicas. Os pacientes do estudo, no entanto, ao comparar o HUWC a outros

hospitais, ensejam maior crédito ao primeiro.

A principal vantagem desses estudos clinicos, em oposicdo aos métodos
tradicionalmente utilizados, € permitir que se evitem erros sistematicos, devido ao controle da
intervencdo e a aplicacdo aleatoria a pacientes diversos, definindo os grupos de forma
comparativa, 0s quais sao comparaveis em decorréncia do processo de convocagao aleatdria e
da intervencdo que podem variar para as pessoas, de acordo com a doenga ou O Seu
prognoéstico. Mas para os pacientes as vantagens foram centradas na possibilidade de um

atendimento mais personalizado, gil e de acesso facilitado a exames e medicamentos.

As principais desvantagens e limitacbes dos estudos, apontadas pelos autores
discutidos, geralmente sdo: a duracdo muito longa e custos altos. Os pacientes e profissionais,
no entanto, apontam que as principais desvantagens sdo relacionadas a falta de estrutura
fisica, especialmente no que concerne a manutencdo dos equipamentos, e a auséncia de

profissionais em quantidade suficiente para melhorar a assisténcia aos enfermos.
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A presente pesquisa, por ser um estudo de caso, ndo pode ser generalizada, mas
ofereceu subsidios para outras investigacdes ou projetos, uma vez que ela pdde problematizar
0 desenvolvimento de estudos clinicos ensejando visibilidade a voz dos pacientes. Assim,
espera-se estar colaborando para novas reflexdes sobre este assunto, com vistas a impulsionar
a melhoria do estudo clinico em tela ao tempo que desperta estimulo para analise de outros
estudos. O tema €, entretanto, muito vasto e abrangente, podendo sugerir a realizagdo de
outras pesquisas, que abordem aspectos ndo alcangados por este estudo ou que proporcionem

um maior aprofundamento aos assuntos aqui analisados.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Sr(a) fois
elecionado(a) e est4 sendo convidado(a) para participar da pesquisa intitulada: «

“ESTUDO DE CASO NA COORDENACAO DOS ESTUDOS CLINICOS CONDUZIDOS NO
HOSPITAL UNIVERSITARIO WALTER CANTIDIO” que tem como objetivo geracompreender
a percepcao dos usuarios e profissionais de salde sobre a conducdo e desenvolvimento dos
estudos clinicos na &rea de cardiologia no Hospital Universitario Walter Cantidio. Este € um
estudo baseado em uma abordagem qualitativa que utiliza a histdria oral como método.

Sua participagdo na pesquisa consistird em responder perguntas a serem realizadas sob
a forma de entrevistas. As respostas as entrevistas serdo gravadas, transcritas, textualizadas e
validadas por sua pessoa, isto €, em nenhum momento serdo divulgadas informagdes sem o
seu prévio consentimento. Sua participacdo é voluntéria, isto é, a qualquer momento vocé
pode se recusar a responder perguntas ou desistir de participar e retirar seu consentimento.
Sua recusa ndo trard nenhum prejuizo na relagdo com o pesquisador.

O(A) Sr(a) ndo terd nenhum custo ou quaisquer compensacdes financeiras. A

pesquisa, no entanto, podera ser divulgada por meio de publicacdes — artigos, livros, capitulos
ou conferéncias publicas - portanto, as informagfes prestadas ndo serdo sigilosas, podendo
ocorrer das mesmas serem utilizadas por outros pesquisadores ou demais interessados em
estudos e analises futuras, inclusive, acrescentando ou questionando as suas informacdes,
fator que foge ao controle do pesquisador. Os dados obtidos por intermédio da sua
participacdo poderdo gerar uma reflexdo a categoria profissional acerca da sua assisténcia, a
influéncia das politicas publicas em sua atuacdo e na promocdo da salde.
Este documento esta elaborado em duas vias, sendo uma copia para o participante e outra para
0 pesquisador. Vocé poderd entrar em contato com a pesquisadora, através do e-mail
eugenia.bs@hotmail.com, pelos telefones (85) 32725436 e 88275436, na pessoa da
Enfermeira Maria Eugénia Barroso Severiano. O Comité de Etica em Pesquisa podera ser
contatado pelo telefone (85) 3101.9890 e pelo e-mail: cep@uece.br para quaisquer ddvidas
sobre o0 projeto.

Pesquisadora Maria Eugénia Barroso Severiano
Cel: 8827 5436

e-mail: eugenia.bs@hotmail.com e LR R R e
Declaro estar ciente do inteiro teor deste TERMO DE CONSENTIMENTO e estou de acordo
em participar da pesquisa proposta, ESTUDO DE CASO NA COORDENACAO DOS ESTUDOS
CLINICOS CONDUZIDOS NO HOSPITAL UNIVERSITARIO WALTER CANTIDIO, sabendo
que dele poderei desistir a qualquer momento, sem sofrer qualquer puni¢cdo ou
constrangimento.

Fortaleza, de de

Informante:
Assinatura:
Documento de identificagéo:
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APENDICE B - REQUERIMENTO

Ao Comité de Etica do Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC), pertencente a

Universidade Federal do Ceara

Eu, Maria Eugénia Barroso Severiano, aluna regularmente matriculada no Curso de
Mestrado Profissional de Planejamento e Politicas Publicas da Universidade Estadual do
Ceard, venho, mui respeitosamente, solicitar ao comité de ética desta instituicdo a avaliacdo
do projeto de dissertagdo intitulado ‘““‘ESTUDO DE CASO NA COORDENACAO DOS
ESTUDOS CLINICOS CONDUZIDOS NO HOSPITAL UNIVERSITARIO WALTER
CANTIDIO,’ orientado pela Professora Dra. Lia Machado Fiza Fialho.

Nestes termos,
Pede Deferimento.

Fortaleza, 26 de Fevereiro de 2015

Maria Eugénia Barroso Severiano
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APENDICE C - ROTEIRO PARA ENTREVISTA SEMI ESTRUTURADA COM OS
PACIENTES

- Como é o seu nome?

- Qual sua idade?

- Onde o senhor (a) mora? Com guem Vocé mora?

- E casado (a)? Tem filhos?

- Qual sua ocupacéo?

- Vocé conhece o Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC) ha muito tempo?
- Qual desconforto ou enfermidade lhe trouxe ao HUWC?

Fale um pouco da sua vida e como a enfermidade pode ter alterado sua rotina.

- E a primeira vez que voceé se trata no HUWC?

- Por que o senhor (a) escolheu 0 HUWC para seu tratamento atual?

- O senhor sabe 0 que é estudo clinico?

- E o primeiro estudo clinico que participa?

- As pessoas que lhe atendem explicam o que é estudo clinico antes de comecar o tratamento?
- O senhor esta gostando do seu tratamento?

- Como o seu médico lhe trata?

- E as outras pessoas da equipe, como lhe trata?

- O seu tratamento ja chegou ao final?

- Quiais as vantagens e desvantagens de participar do estudo clinico no HUWC?

- O que vocé acha da conducdo e desenvolvimento dos estudos clinicos na area de
cardiologia?

O que acha que poderia ser feito para melhorar seu atendimento nos estudos clinicos?

- Ap0s o tratamento terminar, vocé gostaria de continuar a ser atendido no HUWC ou néo?
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APENDICE D - ROTEIRO PARA ENTRVISTA COM OS PROFISSIONAIS

- Como é seu nome?

- Qual sua idade?

- Onde vocé mora? Com quem vocé mora?

- Qual sua profissdo?

- Quanto tempo vocé trabalha no HUWC?

- Qual sua ocupacdo dentro dos estudos clinicos?

- Quanto tempo trabalha com estudos clinicos e qual o tipo de estudo que prefere realizar?
- Como comecou a trabalhar com estudos clinicos?

- Quiais as vantagens e desvantagens de participar do estudo clinico no HUWC?
- O que vocé entende por estudos clinicos?

- Na sua concepcao, qual a importancia de se ter estudos clinicos no HUWC?

- Quais 0s aspectos positivos e negativos dos estudos clinicos?

- Como vocé percebe a relagéo entre profissional e paciente no desenvolvimento dos estudos
clinicos?

Quais os principais elogios e reclamacgdes dos pacientes?
- Quanto tempo, em média, os pacientes ficam envolvidos no estudo clinico da cardiologia?

- O que vocé acha da conducao e desenvolvimento dos estudos clinicos na area de
cardiologia?

- O que acha que poderia ser feito para melhorar seu trabalho nos estudos clinicos?

- Que encaminhamentos sdo dados ao paciente apds o término do estudo?



