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Objetivo: Realizar a caracterizagdo dos ensaios clinicos randomizados sobre urgéncia e emergéncia realizados por
enfermeiros no Brasil. Método: Estudo descritivo, quantitativo. Realizado em laboratério do Instituto Federal de
Pernambuco Campus Pesqueira, por intermédio de acesso ao banco de dados online do Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos. Na coleta dos dados aplicou-se instrumento, composto por 23 questdes que foram preenchidas
de acordo com informagdes de cada estudo. Para analise dos dados foi utilizado o software Microsoft Excel 2016.
Resultados: Dos 321 estudos cadastrados na ReBEC, sete (2,1%) correspondiam a pesquisas realizadas sobre ur-
géncia e emergéncia. Quanto ao publico avaliado, dois estudos (28,6%) investigaram enfermeiros, dois (28,6%)
foram realizados com estudantes de enfermagem, dois (28,6%) pesquisaram pacientes e um (14,2%) foi constituido
para estudantes surdos. No tocante ao tipo de mascaramento, cinco (71,4%) estudos foram abertos; um (14,3%)
do tipo unicego e um (14,3%) duplo-cego. Todos os autores encontravam-se filiados a instituigdes publicas de
carater Federal ou Estadual. Conclusido: Este estudo aponta a limitada atuacdo da enfermagem na realizacdo de
Ensaios Clinicos Randomizados relacionados a urgéncia e emergéncia no Brasil.
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Introducao

Sabe-se que os ensaios clinicos randomizados sao estudos experimentais amplamente realiza-
dos com seres humanos, nos quais os participantes sdo sorteados de modo aleatério para participar
da aplicacao de alguma intervengao ou teste experimental, logo, neste tipo de estudo, um grupo de
pessoas é exposto a determinado tipo de intervenc¢do, onde é comparado com um grupo denominado
controle. Os ensaios clinicos randomizados que sao bem conduzidos tornam-se modelos, no que con-
cerne ao alcance de resultados positivos, o que contribui e direciona as praticas clinicas cotidianas®.

A finalidade de um Ensaio Clinico Randomizado (ECR) é determinar a efetividade e seguridade
de intervengdes realizadas no ambito da satide, uma vez que seus achados possibilitam o estabeleci-
mento de causa e efeito. Assim, o ECR aponta intervenc¢des que podem ser aplicadas na pratica clinica
de forma que pode contribuir para a melhora da satide?.

A execucgdo de ensaios clinicos randomizados por enfermeiros é relevante, diante da ampla atu-
acdo dessa categoria profissional e da importancia da sua atuacdo para a prevengdo, promocgao, tra-
tamento e reabilitacdo da sadde. Isto contribui para o desenvolvimento do cuidado seguro, cientifica-
mente respaldado®.

A atuacgdo dos enfermeiros nos setores de urgéncia e emergéncia pré e intra hospitalar é deci-

sério no ato de salvar vidas. As fungdes da enfermagem na conjun¢do de urgéncia e emergéncia sao
vastas, dado que a assisténcia prestada por estes profissionais envolve o cuidado com pacientes em
condi¢Oes graves, além de intervengdes que objetivam tratar condi¢des agudas que oferecem riscos a
vida*. A enfermagem tem se alicercado como ciéncia e a atuacido dos enfermeiros requer evidéncias
cientificas, de modo que se torna pertinente a realizagdo de ECR por enfermeiros na area de urgéncia
e emergéncia para respaldar e expandir o campo de pratica e atuacio profissional®.

E pertinente que seja tragado o perfil dos Ensaios Clinicos Randomizados ja existentes e cadas-

trados, a fim de auxiliar, compreender o contexto e apontar lacunas a serem contempladas em futuras
pesquisas cientificas. Desse modo, este estudo teve como objetivo realizar a caracterizagdo dos En-

saios Clinicos Randomizados sobre urgéncia e emergéncia realizados por enfermeiros no Brasil.
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Metodologia

Tratou-se de estudo descritivo, de natureza quantitativa, realizado em laboratério do Instituto
Federal de Educacao, Ciéncia e Tecnologia de Pernambuco Campus Pesqueira, por intermédio de
acesso ao banco de dados online do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos.

A ReBEC refere-se a um website brasileiro de dominio publico, com natureza cientifica, admi-
nistrado pela Fundagao Oswaldo Cruz, onde sdo registrados os Ensaios Clinicos Randomizados com
seres humanos no Brasil. Trata-se de relevante fonte de pesquisas e os ECR, para serem publicados,
necessitam de registro nessa plataforma online.

A amostra foi composta pelos ECR registrados no banco de dados da ReBEC. No que se refere
aos critérios de inclusao da amostra, foram incluidos todos os ECR executados no Brasil que foram
registrados por profissionais enfermeiros (a). A constatagdo do grupo profissional, se deu a partir da
visitacdo ao curriculo Lattes do autor que cadastrou o ensaio clinico na ReBEC. Como parametro de
exclusao aplicado, foram excluidos os estudos que consistiam como cancelado/interrompido.

Na coleta dos dados aplicou-se instrumento elaborado para este estudo, composto por 23 ques-

toes que foram preenchidas de acordo com as informacgdes especificas de cada estudo e particulari-

dades do pesquisador/autor. As variaveis referiam-se a: tipo de estudo; publico avaliado; quantos
participantes; agravo/condi¢do de saide estudado; qual intervencdo realizada; area da enfermagem;
nivel de assisténcia em sadde; setor; quantos grupos foram comparados; idade minima e maxima para
inclusao; intervalo de tempo entre as medidas pré e pos; situacao do recrutamento; ano do recruta-
mento; tipo do mascaramento; foco do estudo; tipo de alocagdo; desfecho primario; filiagdo do autor;
titulo do autor; atividade exercida pelo autor; estado e regiao da filiagao.

Na ocasido do acesso virtual ao website para a coleta de dados o Registro Brasileiro de Ensaios

Clinicos disponibilizava de 321 estudos registrados. Apos a leitura detalhada dos titulos e resumos
desses estudos, 314 foram excluidos por ndo discorrerem sobre Urgéncia e Emergéncia, de modo que
apenas sete abordavam urgéncia e emergéncia e foram selecionados para integrarem a amostra.
Para analise dos dados foi utilizado o software Microsoft Excel 2016. No que concerne aos as-
pectos éticos, ndo foi necessario a avaliagdo do comité de ética e pesquisa com seres humanos, por

tratar-se de informagdes de dominio publico.
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Resultados

Dos 321 estudos cadastrados na ReBEC, apenas sete (2,1%) correspondiam a pesquisas re-
alizadas com relacdo a urgéncia e emergéncia, das quais quatro (57,0%) compararam dois grupos
e duas (28,6%) eram estudos quase-experimentais. Quanto ao publico avaliado dois (28,6%) pes-
quisaram enfermeiros; dois (28,6%), estudantes de enfermagem; dois (28,6%), pacientes e um
(14,2%) investigou estudantes surdos.

Acerca da amostra dos estudos, trés (42,8%) contaram com 30 participantes, cada; um
(14,3%) contou com 270 participantes, um estudo (14,3%) com 113, um (14,3%) obteve 94 inte-
grantes e um (14,3%) com 61 participantes.

Em relacao ao agravo de saude estudado e a intervencao testada, houve predominancia de

pesquisas sobre o uso da simulacao realistica para investigacdo da tematica referente a parada

cardiorrespiratéria, encontradas em dois (28,5%) estudos. Os agravos estudados e as interven-

coes testadas encontram-se detalhados na Tabela 1.

Tabela 1. Descrigdo do problema e intervencdo pesquisados nos ensaios clinicos cadastrados
por enfermeiros. Pesqueira, PE, Brasil, 2021.

Condicdo de saude estudada

N
Parada cardiorrespiratéria 2 (28,5)
Afecgdes cardiacas, exame fisico, cuidados de enfermagem 1(14,3)
Ferimentos e lesdes, infecgdes, viroses, distirbios quimicos, pneumonia 1(14,3)
Nivel de dor na administragdo intramuscular da Benzilpenicilina Benzatina 1(14,3)
Conhecimento dos profissionais, condi¢des patoldgicas, sinais e sintomas 1(14,3)
Pessoas com deficiéncia auditiva; ressuscitagdo Cardiopulmonar, conhecimento e destreza motora 1(14,3)
Intervengdo realizada N (%)
Simulagdo clinica com uso de manequins de baixa e alta fidelidade. 2(28,5)
Anamnese, exame fisico, administracdo de medicamentos, monitorizagdo cardiaca, ressuscitagdo cardiopulmonar 1(14,3)
Entrevista semiestruturada e verificagdo de prontuarios 1(14,3)
Administracdo de farmaco Benzilpenicilina Benzatina G (benzetacil). 1(14,3)
Educacdo em satide sobre Reanimac¢do Cardiopulmonar. 1(14,3)
Video educativo sobre Ressuscitagdo Cardiopulmonar (RCP). Aula expositiva tradicional. 1(14,3)

No que se refere a subarea da emergéncia, quatro (57,1%) estudos correspondiam ao con-
texto hospitalar e trés ao pré-hospitalar (42, 9%). No tocante ao setor/local de realizagao da pes-
quisa, dois estudos (28,5%) ocorreram no setor laboratério/universidade, enquanto o desenvol-
vimento em UTI Neonatal, Unidade de Pediatria, Centro de Parto Normal, transferéncia hospita-

lar, pronto socorro, hospital e escola, foram encontrados em um (14,3%) estudo, cada.
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Sobre a idade minima e maxima para inclusao, a minima variou de 0 a 18 anos, enquanto a
idade maxima variou de 0 a 100 anos. No tangente ao intervalo de tempo entre as medidas pré e
pos, predominaram dois estudos (28,5%) que definiram intervalo de 15 dias, como detalha a Ta-

bela 2.

Tabela 2. Descri¢do de idade minima e maxima para inclusao e intervalo de tempo entre as
medidas pré e pds. Pesqueira, PE. 2021.

Idade minima para inclusdo N (%)
18 anos 5(71,4)
14 anos 1(14,3)
0 anos 1(14,3)
Idade maxima para inclusdo N (%)
100 anos 1(14,3)
70 anos 1(14,3)
40 anos 1(14,3)
0 anos 1(14,3)
Informacio encontrava-se indisponivel 3(42,8)
Intervalo de tempo entre as medidas pré e pos N (%)
15 dias 2 (28,5)
1ano 1(14,3)
2 meses 1(14,3)
Informacdo encontrava-se indisponivel 3(42,9)

No que concerne ao ano de recrutamento um estudo (14,3%) foi realizado em 2012; um
(14,3%) em 2016; um (14,3%) ocorreu entre os anos de 2017 e 2018; um (14,3%) entre 2015 e
2016; um (14,3%) no ano de 2019 e dois (28,5%) no ano de 2017, de forma que nao se observa
avango quantitativo ao longo dos anos. No ambito do tipo de mascaramento, cinco (71,4%) estu-
dos foram abertos; um (14,3%) do tipo unicego e um (14,3%) duplo-cego.

Sobre os desfechos primarios, em um estudo (14,3%) pesquisou se membros de uma equipe
de enfermagem, que receberam capacitacdo e feedback sobre seu desempenho, obtiveram me-
lhores resultados na realizacdo do exame clinico objetivo estruturado (OSCE), quando compara-
dos ao grupo que realizou treino autodidata e nao foi exposto a feedback. Outro estudo (14,3%)
teve como desfecho primario a satisfacdo dos pacientes. Um (14,3%) investigou o aumento do
numero de intervenc¢odes da Sistematizagdo da Assisténcia de Enfermagem (SAE) inadequadas por
falta de preparo/treinamento. Outro estudo (14,3%) verificou a aceitagdo do uso do medicamento
(benzetacil) pelos pacientes. Em dois (28,6%) estudos foi investigada se estudantes demonstra-

riam maior autoconfian¢a e conhecimento no que concerne a ressuscitacdo cardiopulmonar e

atuacdo em situacdes de emergéncia apos simulacdo. E o ultimo estudo (14,3%) deteve como
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desfecho primario o conhecimento e habilidade de estudantes surdos sobre parada cardiorrespi-

ratdria.

Todos os autores encontravam-se filiados a instituicdes publicas de carater Federal ou Es-
tadual. Relativo a titulacdo do autor, sobressairam-se os com mestrado, encontrados em trés
(42,9%) estudos. Acerca da atuagdo profissional, predominaram os que atuavam na docéncia e

pesquisa, encontrados em quatro (57,1%) estudos, como detalha a Tabela 3.

Tabela 3. Descric¢do de filiagdo, titulagdo e exercicio profissional do autor. Pesqueira, PE. 2021.

Instituigdo de Filiacdo do autor/ Estado N (%)

Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR]) / Rio de Janeiro 2(

Universidade do Estado do Rio Grande do Norte, (UERN) / Rio Grande do Norte 1(
Universidade Regional do Cariri, (URCA) / Ceara 1(14,3)

1(

2(

Universidade Federal de Goias (UFG) / Goias
Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF) / Rio de Janeiro
Instituto Federal de Educagio, Ciéncia e Tecnologia de Pernambuco Campus Pesqueira (IFPE) /

Pernambuco 10143)

Titulacio do autor N (%)

Especialista 1(14,3)

Mestrado 3(42,9)

Doutorado 2 (28,5)

P6s-doutorado 1(14,3)

Autor se encontra na pesquisa, assisténcia ou docéncia N (%)
Docéncia e Pesquisa 4(57,1)

Assisténcia 2(28,6)

Docéncia 1(14,3)

Ante o exposto, aponta-se que trés (42,9%) ECR foram oriundos da regido Sudeste, trés

(42,9%) da regidao Nordeste e um (14,2%) da regido Centro-oeste.

Discussao

A escassa e insuficiente quantidade de ensaios clinicos com tematicas referentes a emergeéncia,
cadastrados na ReBEC por enfermeiros, mostra-se como achado preocupante. A existéncia de produ-

cao cientifica de elevado nivel de evidéncia é relevante para subsidiar a divulgacao desta tematica e

o respaldo cientifico para as atividades gerenciais, administrativas, assistenciais, inerentes ao exer-
cicio profissional da enfermagem. Cabe apontar que tais estudos podem impactar na redu¢do da mor-
talidade e melhoria na qualidade de vida®

Quanto ao publico pesquisado, observou-se predominancia de estudos que investigaram enfer-

meiros e estudantes de enfermagem. A populagdo leiga como amostra de pesquisa foi encontrada em
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apenas um estudo, o que aponta a auséncia de respaldo cientifico para pratica profissional acerca da
urgéncia e emergéncia no contexto social.

A existéncia, ainda que timida e insuficiente, de estudos realizados com estudantes de enferma-
gem na area de urgéncia e emergéncia, aponta preocupacdo dos pesquisadores que os desenvolve-
ram, pela busca de respaldo cientifico ndo somente para a assisténcia direta em saide, mas para o
ensino acerca das tematicas inerentes ao paciente critico. Tal fato é relevante pela necessidade social
de boa formagdo na enfermagem, mediante a promog¢ao de um ensino significativo, que consiste na
base para o pensamento critico e tomada de decisdo, que contribui para melhor translagao do conhe-
cimento para solucionar questdes de maneira efetiva’®,

Dentre as variaveis investigadas nos ensaios clinicos, destacou-se a tematica acerca de agravos
cardiovasculares. No Brasil o nimero de pessoas acometidas por doengas cardiovasculares torna-se
cada vez maior, o que aponta relevancia de ensaios clinicos que contemplem o tema e testem inter-
vengdes variadas que objetivem o enfrentamento da problematica.

No tocante a intervengao realizada, encontraram-se as medidas de aprendizagem académica
com simula¢do clinica sobre ressuscitacao cardiopulmonar. As relevancias de tais abordagens sdo
corroboradas pesquisas brasileiras, cujos resultados apontam escassez de estudos referentes ao ce-
nario didatico/pedagdgico e destaca a relevancia desses estudos e a necessidade de ampliacdo, para
que surja o equilibrio em sua aplicacio na pratica da enfermagem®:

Acerca do tipo de mascaramento, apenas um ECR, entre os que constituiram a amostra, teve
mascaramento duplo-cego. Sabe-se que a redugao de viés na pesquisa cientifica é fundamental para
o alcance de resultados fidedignos; um estudo realizado sobre a resposta inicial de desenvolvimento
de ensaios clinicos para Covid-19 apontou que a auséncia de mascaramento prejudica os desfechos,
com a possibilidade de falhas por violacio da randomizacio podendo inserir vieses!®

Entre os tipos de alocagdo, a maior parte dos estudos tratou-se de ensaios randomizados. A
importancia da randomizagao decorre do fato de constituir uma caracteristica que permite, mediante
distribuicdo aleatodria dos participantes, aumentar a chance de homogeneidade dos grupos estudados,
o0 que reduz viés aos resultados’.

No tocante a filiacdo dos autores, observou-se que em todos os estudos os autores eram filiados
a instituicdes publicas Federais e Estaduais, o que marca a importancia das universidades e institutos

publicos para produgdo cientifica. Tal resultado converge com estudo sobre grupos de pesquisa em
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enfermagem no Brasil, no qual observa-se predominancia das institui¢des publicas de ensino supe-
rior!?,
A maioria das publicagdes foram desenvolvidas nas regides Sudeste e Nordeste. O que corro-

bora com estudo bibliométrico que analisou a producao cientifica sobre parada cardiorrespiratéria

nos periodicos brasileiros de enfermagem, onde o resultado apontou que o maior nimero de estudos
sobre PCR foi oriundo da regido Sudeste!l. Tal fato se da pela centralizacio de universidades com
elevada quantidade de pesquisadores em tal regido.

Este estudo apresenta como limitacdo a probabilidade de perda de Ensaios Clinicos Randomi-

zados selecionaveis para compor a amostra, por nao estarem disponiveis no periodo de coleta de
dados no website da ReBEC, este fato pode ser relacionado ao intervalo de tempo entre a aprovagao

e disponibilidade online.
Conclusao

Apenas sete estudos sobre urgéncia e emergéncia, realizados por enfermeiros cadastrados na
ReBEC foram encontrados e ndo se observou avango quantitativo ao longo dos anos. Houve predomi-
nancia de pesquisas oriundas da regido sudeste, realizadas por profissionais com titulacdo de mestre,
que atuavam na docéncia e pesquisa, vinculados a instituicdes publicas de carater Federal ou Esta-
dual. Os estudos, predominantemente, investigaram enfermeiros e estudantes, testaram a interven-
cdo de simulagdo realistica, na tematica ressuscitagdo cardiopulmonar, com amostra inferior a 50

participantes.
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Caracterizagao dos Ensaios Clinicos Randomizados sobre Urgéncia e Emergéncia Realizados...

Brito ACA et. al.

ABSTRACT

Objective: To characterize the randomized clinical trials on urgency and
emergency carried out by nurses in Brazil. Method: Descriptive, quantitative
study. Carried out in the laboratory of the Federal Institute of Pernambuco
Campus Pesqueira, through access to the online database of the Brazilian Clinical
Trials Registry. In data collection, an instrument was applied, consisting of 23
questions that were filled out according to information from each study. For data
analysis, the Microsoft Excel 2016 software was used. Results: Of the 321 studies
registered at ReBEC, seven (2.1%) corresponded to surveys carried out on
urgency and emergency. As for the assessed public, two studies (28.6%)
investigated nurses, two (28.6%) were carried out with nursing students, two
(28.6%) researched patients and one (14.2%) was constituted for deaf students.
Regarding the type of masking, five (71.4%) studies were opened; one (14.3%)
was single-blind and one (14.3%) was double-blind. All authors were affiliated to
public institutions of a Federal or State nature. Conclusion: This study points out
the limited role of nursing in conducting Randomized Clinical Trials related to
urgency and emergency in Brazil.

Descriptors: Randomized Clinical Trials; Nursing; Emergency.
Keywords: Nurses; Clinical trials; Urgency and emergency.

RESUMEN

Objetivo: caracterizar los ensayos clinicos aleatorizados sobre urgencia y emer-
gencia realizados por enfermeras en Brasil. Método: Estudio descriptivo, cuanti-
tativo. Realizado en el laboratorio del Instituto Federal de Pernambuco Campus
Pesqueira, mediante acceso a la base de datos en linea del Registro Brasilefio de
Ensayos Clinicos. En la recoleccién de datos se aplicé un instrumento compuesto
por 23 preguntas que se completaron de acuerdo con la informaciéon de cada es-
tudio. Para el andlisis de los datos se utiliz6 el software Microsoft Excel 2016.
Resultados: De los 321 estudios registrados en ReBEC, siete (2,1%) correspondie-
ron a encuestas realizadas sobre urgencia y emergencia. En cuanto al piblico eva-
luado, dos estudios (28,6%) investigaron enfermeras, dos (28,6%) se realizaron
con estudiantes de enfermeria, dos (28,6%) pacientes investigados y uno (14,2%)
se constituy6 para estudiantes sordos. En cuanto al tipo de enmascaramiento, se
abrieron cinco (71,4%) estudios; uno (14,3%) era simple ciego y uno (14,3%) era
doble ciego. Todos los autores estaban afiliados a instituciones publicas de carac-
ter federal o estatal. Conclusién: Este estudio sefiala el papel limitado de la enfer-
meria en la realizacion de Ensayos Clinicos Aleatorizados relacionados con la ur-
gencia y la emergencia en Brasil.

Descriptores: Ensayos Clinicos Aleatorios; Enfermeria; Urgencia.
Palabras clave: Enfermeras; Ensayos clinicos; Urgencia y emergencia.
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