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RESUMO

Introducao: Embora o nimero de enfermeiros que integram equipas de Ensaios
Clinicos (EC) esteja a aumentar, em Portugal ndo existe definicdo de competéncias
para os mesmos, baseando-se apenas no conhecimento na area abordada pelo
mesmo, em caracteristicas pessoais e na detencdo de formagdo ndo graduada.

Objetivo: Identificar as competéncias dos Enfermeiros para a realizacdo de Ensaios
Clinicos.

Metodologia: Revisdo integrativa, de acordo com a estratégia PICo, sendo realizada
pesquisa em 23 de outubro de 2023, na EBSCOHost nas bases Medline e CINAHL
complete.

Resultados: A amostra final integrou 9 artigos, da qual surgiu uma divisdo
em competéncias por 10 dominios: Coordenacdo; Padrdo ético; Comunicagdo;
Consentimento Informado; Gestdo de EC; Protecdo e seguranca do participante;
Documentacdo; Desenvolvimento profissional; Implicagdes financeiras e Produto de
investigacgao.

Conclusao: Os resultados do estudo permitiram a objetivacdo das competéncias dos
enfermeiros de investigagdo, constituindo contribuicdo cientifica para uma futura
regulamentacdo desta &rea da profissional a nivel nacional.

PALAVRAS-CHAVE: Enfermeiro de ensaios clinicos; Competéncias.

ABSTRACT

Background: Although the number of nurses who are part of Clinical Trials (CT)
teams is increasing, in Portugal there is no definition of competencies for them,
only based on knowledge in the area covered by the CT, personal characteristics and
non-graduate training.

Objetive: Identify the competencies of Nurses to carry out Clinical Trial.

Methodology: Integrative review, in accordance with the PICo strategy, with the
research being carried out on October 23, 2023, on EBSCOHost in Medline and
CINAHL Complete databases.

Results: The final sample included 9 articles, from which emerged a division into 10
domains of competencies: Coordination; Ethical standard; Communication; Informed
consent; CT management; Participant protection and safety; Documentation;
Professional development; Financial implications and research product.

Conclusion: The results of the study allowed the objectification of the skills of
research nurses, constituing a scientific contribution to future regulation of this
professional area at national level.

KEYWORDS: Clinical trial nurse / Clinical research nurse; Competencies.
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Introducao

A inovagio na drea da sadde é amplamente desejada,
mas também a razdo de grandes investimentos quer a ni-
vel governamental, quer a nivel da industria, sem esquecer
o investimento pessoal de cada um dos intervenientes no
processo sejam eles os promotores dos Ensaios Clinicos
(EC), 0 Centro onde se desenvolve o estudo, os elementos
da equipa multidisciplinar que leva a cabo a investigacdo
ou o préprio utente. Do investimento nos EC espera-se o
tratamento imediato de alguns doentes e a possibilidade
do controlo da doenga a longo prazo.

Nas ultimas duas décadas temos assistido a um au-
mento significativo de EC a nivel internacional', e Portu-
gal nio foi exce¢io, sendo este envolvimento mais visivel
na drea Oncoldgica. Assim, de uma forma geral, tem vin-
do a aumentar o nimero de enfermeiros que sdo chama-
dos a integrar estas equipas multidisciplinares. Os virios
stakeholders envolvidos, sejam eles governamentais ou or-
ganizacdes que suportam e financiam os EC reconhecem
a importdncia de os membros destas equipas serem alta-
mente especializados pelo que ¢ fulcral a formagio dos
mesmos e a definicio das suas competéncias®.

No que diz respeito 4 enfermagem, tem-se assistido a
formagio de equipas baseada no conhecimento especia-
lizado na drea a que se destina o EC, em caracteristicas
pessoais e na deten¢do de formagio nio graduada por
exigéncia das boas préticas clinicas®. Em Portugal exis-
te um vazio na defini¢io de competéncias especificas de
Enfermagem de Ensaios Clinicos, embora o exercicio se
mantenha norteado pelo consagrado na Lei n.°© 156/2015
do Estatuto da Ordem dos Enfermeiros* que determina
que a atividade do enfermeiro implica a responsabilidade
de valorizar a vida e a qualidade de vida através de cuida-
dos de exceléncia e seguros.

A criagio de novas equipas totalmente dedicadas aos
EC ¢ sem duvida a abordagem ideal quando se pretende
um desempenho de exceléncia na drea. No entanto, do
ponto de vista da gestdo sdo grandes os desafios que se co-
locam, comegando no recrutamento dos enfermeiros que
detém o maior nimero de competéncias e que pretendem
integrar estas equipas de forma vinculativa uma vez que,
a integracio destes novos elementos, requer um grande
investimento pessoal e da equipa que o integra, por um
periodo prolongado. A defini¢io de competéncias dos en-
fermeiros desta equipa e a atribui¢io de fungées dentro da
equipa multidisciplinar também se revela um desafio quer
pela prépria composi¢io da equipa, quer pela partilha de
fungbes por diferentes membros da mesma. Assim, surge
um novo desafio 4 gestdo no que concerne a elaboragio
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de um plano de integracio de novos elementos quando
as fungdes e competéncias nio estio bem definidas; bem
como poderd garantir a melhor formagio na drea aos ele-
mentos que a integram.

A presente Revisio Integrativa da Literatura (RIL)
tem como objetivo: identificar as competéncias dos En-
fermeiros de Ensaios Clinicos.

Procedimentos metodologicos de revisao

integrativa

De forma a alcangar o objetivo demos inicio aos pro-
cedimentos metodolégicos com uma pesquisa geral da
literatura acerca do tema no Google Académico tendo
sido obtida a visio da Ordem dos Enfermeiros (OE) na
temdtica e na profissio’, bem como a visio internacional
sobre o tema’. Uma vez qua ainda nio existe em Portugal
a clarificagio especifica do dominio de competéncias do
enfermeiro de EC pela OE, decidimos encetar a pesqui-
sa formulando a questio de investigagio que norteou o
presente estudo de acordo com a estratégia PICo: Po-
pulacio, Fenémeno de Interesse e Contexto. Assim, a
Populagio correspondem os enfermeiros de investigagao;
o Fenémeno de Interesse refere-se as competéncias; o
Contexto sio os ensaios clinicos. Pretendemos assim res-
ponder a seguinte questio: “Quais as competéncias dos
enfermeiros de investigagio em ensaios clinicos?”

Foram definidos como critérios de inclusio no estudo
todos os artigos publicados em que fosse abordado o tema
em contexto profissional independentemente do tipo de
Ensaios a que se referem e estudos publicados nos idio-
mas portugués, espanhol, inglés e francés. Como crité-
rios de exclusio foram definidos os estudos de opinifo
e os que sirvam de base para constru¢io de materiais de
recolha de dados para estudos futuros. Por uma questio
de universalidade de linguagem passardo a ser referidos,
nesta RIL, como Clinical Trial Nurses (CTN) ou Clinical
Research Nurses (CRN).

A primeira etapa consistiu na defini¢do dos descri-
tores, no entanto, no universo de descritores Medical
Subject Headings (MESH) nio estdo contemplados
termos que se coadunem com a especificidade do es-
tudo. Assim, foi estipulado como metodologia incluir
termos livres como: Clinical Trial Nurse (CTN); Cli-
nical Research Nurse (CRN); Competenc®. A estes fo-
ram adicionados os operadores boleanos AND e OR
resultando a seguinte frase boleana: “(CTN OR CRN)
AND Competenc® sendo atribuidas como palavras-
-chave em portugués, enfermeiro de ensaios clinicos

(CTN/CRN) e competéncias.



Numa segunda etapa, que decorreu a 23 de outubro
de 2023, a estratégia de pesquisa passou pela introdugio
da frase boleana no motor de busca EBSCOHost, tendo
como limitadores, o acesso livre ao artigo e o periodo de
tempo compreendido entre 2005 e 2023. Como retorno
da pesquisa foram extraidos 41 artigos.

Resultados e interpretacao

Os 41 artigos identificados foram analisados através
da checklist Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) adaptada, jd que
esta estratégia se aplica a revisGes sistematicas, e sendo a
presente uma RIL, foi utilizado este instrumento apenas
como linha orientadora para a estruturagio do trabalho
na andlise dos artigos. Assim, 1 artigo foi removido por se
encontrar duplicado. Na fase seguinte estes artigos foram

submetidos a uma sele¢io inicial efetuada independente-
mente por 2 investigadores através da leitura do resumo e
titulo, com base nos critérios de inclusio e exclusio, tendo
sido excluidos 2 artigos por estarem redigidos em manda-
rim e ndo se encontrarem traduzidos em acesso livre e 17
artigos por nio estarem relacionados com o tema. Resta-
ram assim 21 artigos para serem lidos na integra, destes
foram excluidos os artigos que nio apresentavam resposta
a questdo de investigacdo ou que se referiam a contexto
pré-laboral tendo sido incluidos no estudo 9 artigos, tal
como representado na figura 1 em que se apresenta o Dia-
grama de Fluxo PRISMA adaptado.

Numa terceira etapa foi construido um instrumento
de extracdo de dados que reflete o objetivo do estudo e
permite agrupar os artigos por tipologia de estudo e con-
tetdo, representado na tabela 1.
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Figura 1. Diagrama de Fluxo PRISMA adaptado.
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Tabela 1. Instrumento de extragdo de dados.

AUTOR PRINCIPAL/

ANO/PAiS

Spilsbury, K.2008
RU!

Lubejko, B. 2011
EUA®

Scott, K. 2012
Australia?

Brinkman-Denney
S. 2015 EUA®

Ness, E. 2017 EUA’

McCabe, M. 2019,
EUA3
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* Competéncias

* Competéncias
* Funcoes

e Educacao/
Formacao

» Competéncias

* Educacao /
Formagao

* Competéncias
* Desenvolvimento
de funcoes

* Educacao/
Formagao

* Perspetiva
internacional

* Competéncias
* Fungoes

* Competéncias
* Funcoes

TIPO DE ARTIGO/OBJETIVOS

Estudo Qualitativo

Investigar a potencial
contribuicao do papel da
CRN em investigacao

Relatdrio de projeto

Determinar os valores,
competéncias,
conhecimentos/formacao
para o desempenho de
funcdes de CTN e qual o seu
papel nos EC.

Estudo Quantitativo

Desenvolvimento e aplicacdo
de um questiondrio para
avaliar o conhecimento

e competéncias de CTN

na Australia e suas
necessidades educativas /
formativas

Revisdo integrativa

Comparagao a nivel
internacional das fungdes
colaborativas de CTN

Estudo Qualitativo

Fornecer uma visao geral
dos ensaios clinicos,
destacando OCTN (CTN em
oncologia)

Estudo Qualitativo

Descrever a percegao que
CRN tém sobre o valor da sua
funcao

CTN/CRN; CONCLUSOES; COMPETENCIAS

CRN

Existem caracteristicas pessoais facilitadoras no desempenho
das competéncias tais como: confianca, tomada de decisao,
motivagao, conhecimento cientifico, conhecimento na area de
investigacao, capacidades de comunicacao.

Competéncias: coordenacao do EC; assegurar o envolvimento
da restante equipa no cumprimento do EC; recrutamento

de doentes; colaborar na obtencdo de consentimento;
documentacdo e registos inerentes ao protocolo.

CIN

Identificadas dificuldades no desempenho tais como: funcdes
pouco claras; elevada carga de trabalho; baixo reconhecimento;
falta de formacao especifica.

Competéncias, distribuidas por 9 dreas funcionais: cumprimento
do protocolo; comunicagdo na equipa de EC; consentimento
informado; gestao de doentes; documentacao; recrutamento;
implicacdes éticas; implicacdes financeiras; desenvolvimento
profissional.

CIN

Validou o uso desta ferramenta para CTN de qualquer drea e/ou
pais. Formacao académica especifica /pos-graduada para CTN
seria adequada para enquadrar esta pratica avancada.

Competéncias: experiéncia profissional na area e formagao
complementar sao uma mais-valia para a especializagao

CTN

A competéncia colaborativa € importante e transversal nos
diversos paises, destacando o trabalho em equipa, educacéo,
comunicacao e capacidade de gestdo e negociacao
Competéncias: trabalho em equipa multidisciplinar / elo de
ligagao; participar nas reunides da equipa de investigacao/
comissao de ética e CI; avaliacao do protocolo; colaboracdo com
participantes; gestao do local do estudo;

CTN

CTN é uma especialidade que inclui varias fungoes, em diversas
dreas de salide e em diferentes cendrios

Competéncias: Recrutamento e manutencao de participantes,
programar procedimentos, visitas de monitorizagao e auditorias;
Assegurar CI; manter normas; colaborar com IP na submissao
erevisao do protocolo; reportar EA; participar na gestao e
seguranca dos dados.

CRN

Funcdes abrangentes desde o cuidado, seguranca e ensino ao
doente, e defesa do processo de investigacao (coordenacao e
continuidade de cuidados, requisitos e integridade do protocolo)

Competéncias: Protecao do participante; coordenacao e
continuidade dos cuidados; pratica clinica; contributo para a
ciéncia; gestao do estudo.



Moro-Tejedor
M.2023 Espanha™

AUT(‘)\I:‘:’)I;IPI:Ci;PAL/ TIPO DE ARTIGO/OBJETIVOS - "
N/CRN; CONCLUSOES; COMPETENCIAS
Lonn, B. 2022, » Competéncias Estudo Quantitativo CRN
Suécia® * Funcoes P L Educacdo é sobretudo informal, com necessidade de formacao
« Educacio/ Aphce_)gao do questionario especializada. CRN contribui para o desenvolvimento do EC e
o CTNQ-SWE para explorar o lbemtestardosutar
Formagao papel do CRN na Suéciaeas ~ Seguranca/bem-estar dos utentes.
diferencas nas competéncias Competéncias: avaliacao e planeamento do protocolo;
e funcdes recrutamento; consentimento informado; produto de
investigagdo; implementacao e avaliagao; gestao de dados e
desempenho da funcao CRN
Hao, P. 2022, China® ° Competéncias Estudo Quantitativo CRN

* Desenvolvimento

de funcdes Aplicacao de um )
8 questiondrio para avaliar
* Educacdo/ o estado atual dos CRN
Formacao na China e das suas

competéncias intelectuais e
comportamentais

* Competéncias
* Fungdes

Revisdo Integrativa

Definir conteddos e
competéncias das
enfermeiras de investigacdo
clinica; investigadoras;

de apoio a investigacao;

Populacgdo jovem com lacunas nas suas competéncias
comportamentais e de conhecimento, com especial énfase em
questoes éticas, de lideranca, desenvolvimento profissional e
gestao deinformacao

Competéncias: Padrao ético; conformidade com protocolo;
consentimento informado; recrutamento e manutencao de
participantes; gestdo de utentes, gestdo de documentacao,
dados e tecnologias de informacao; lideranca e desenvolvimento
profissional

CIN
Identificada necessidade de formacao especifica na drea.

Competéncias: Coordenacao e gestao de EC (garantir o
cumprimento e execugao do protocolo); seguranca do doente;
documentacao (recolher, registar e comunicar eventos
adversos de forma protocolada); Colaboragao na obtencao de

consumidora de
investigacao.

Tal como evidenciado na tabela acima, no que diz res-
peito a tipologia, os 9 artigos estdo agrupados da seguinte
forma: 3 estudos quantitativos, 3 estudos qualitativos, 2
revisdes integrativas e 1 relatério de projeto. Trata-se de
uma andlise comparativa da realidade da enfermagem em
EC em virios paises tais como Estados Unidos da Amé-
rica (EUA) com 4 artigos, e restantes paises com 1 artigo,
como Espanha, China, Suécia, Austrilia e Reino Unido
(RU). Os temas abordados dividem-se em “Competén-
cias”, referido na totalidade dos artigos; “Educagio/For-
magio” e “Fungdes”, ambos abordados em 5 dos artigos e
1 dos artigos abordou a “Perspetiva internacional” como
tematica.

Da leitura integral dos artigos ressalta o fato de em
alguns deles a figura do Enfermeiro em EC ser identifi-
cada como CRN'*%? ¢ em 5 artigos como CTN**¢"1° No
entanto ao analisar as competéncias e fun¢des nio foram
encontradas diferengas entre ambas as nomenclaturas.

Na vertente da gestdo de recursos humanos e no que
concerne ao recrutamento de enfermeiros para integrar
este tipo de equipas, parece-nos evidente que existem

Consentimento Informado.

carateristicas pessoais facilitadoras de desempenho tais
como a capacidade de comunicagio, tomada de deci-
sdo, gestdo e negociagio, motivagio, trabalho em equipa
e pensamento critico, este fato foi sublinhado em 3 dos
artigos"*®. Quanto 4 necessidade de formagio especifica
na drea, 5 artigos identificam essa lacuna>*%>1, sendo que
apenas 1 dos artigos ¢ dos EUA e refere essa necessidade
na formagio dos enfermeiros recém-formados e incluidos
em equipas de EC, uma vez que nos EUA existe formagio
especializada na drea reconhecida pela American Nurses
Association (ANA) desde 2016. No entanto, j4 existia for-
magio especializada para a drea de Oncologia desde 2009,
estabelecida pela Internacional Association of Clinical
Research Nurses IACRN) (cit in Hong M et al. 2021)™.

Da pesquisa da literatura inicial foi-nos possivel iden-
tificar 5 dominios da prética da especialidade de CRN tais
como protec¢io do sujeito humano, coordenagio e conti-
nuidade de cuidados, pritica clinica, contribui¢do para a
ciéncia e gestdo do estudo’. No entanto, da andlise dos
artigos surgiu uma divisdo das competéncias por 10 domi-
nios, sendo que cada um destes implica uma ou mais fun-
¢oes. Esta divisio estd assente no corpo de competéncias
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identificados, desde 2010, pela Oncology Nurse Society
(ONS)%, citada em diversos artigos">®’. Pretendemos, no
entanto, clarificar que esta classificagdo de dominios é res-
trita as diversas etapas do EC e que as fungdes a desempe-
nhar em cada uma delas sdo designadas pela ONS como
competéncias. Em paralelismo e de forma abrangente, a
OE" no seu Regulamento de Competéncias classifica os
conceitos “Dominio de competéncia” como “uma esfera de
acdo compreendendo um conjunto de competéncias com
linha condutora semelhante e um conjunto de elementos
agregados” (p.8); e “Norma ou descritivo de competéncia”
como sendo “a competéncia em relagdo aos atributos gerais
e especificos, sendo decomposta em segmentos menores,
podendo descrever os conhecimentos, as habilidades e
operagdes que devem ser desempenhadas e aplicadas em
distintas situacdes de trabalho” (p.8).

Coordenagio do protocolo de EC

A maioria dos artigos identifica como atribui¢es
dos enfermeiros na drea de coordenagio do protocolo a
avaliacdo inicial, em concordincia com a restante equipa
multidisciplinar, face as exigéncias do mesmo em termos
de estruturas fisicas, humanas e tecnoldgicas, planeando a
melhor forma de implementagio do protocolo no centro
de investigacdo, articulando os esforgos dos vérios servicos
intervenientes. Apos esta andlise o CRN colabora na sub-
missdo do estudo, tanto aos érgaos dirigentes da institui-
¢do, como 2 Comissdo de Etica, assegura o cumprimento
do protocolo e participa na revisio do mesmo.

Muitas vezes os CRN sio chamados a desempenhar
fungoes de Study Coordinators (SC) e a medida que o cena-
rio da investigac¢do transita do cendrio académico para
a pratica comunitdria o papel do enfermeiro como SC
poderd continuar a crescer tanto em magnitude como em
importancia™.

Padrao ético

Alguns dos autores referem como competéncia no
ambito do padrio ético a participagio com respeito pelas
implicagbes éticas e assegurando o seu cumprimento. Os
enfermeiros colaboram e lideram na garantia de adesdo a
préticas éticas durante o estudo, acautelando o bem-estar
do participante e a qualidade e fiabilidade dos dados
colhidos®.

Comunicacio

A importancia da capacidade de comunicagio como
carateristica pessoal de um CRN encontra-se patente
na medida em que serve de elo de ligagdo entre os virios
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intervenientes da equipa multidisciplinar, facilitando o
envolvimento da equipa no cumprimento do EC e entre
esta e o participante.

E esperado que o CTN tenha destreza comunicacio-
nal, verbal e escrita, com aptiddo para o estabelecimento e
manutencio de relacionamentos profissionais produtivos
com todos os membros da equipa de pesquisa, reconhe-
cendo o valor e contributo de cada um, para um EC ser
levado a cabo com sucesso, interagir efetivamente com os
participantes do estudo, bem como seus familiares, investi-
gadores, promotores, cuidados de saide primdrios, e ainda
auxiliar toda a equipa do EC™.

Consentimento Informado

De uma forma transversal os artigos referem que o
CRN coopera na obtengio do Consentimento Informado
(CI) assegurando a compreensio do doente quanto ao
contetido do mesmo explicando pontos menos claros, e
identifica barreiras a obtencio do CI e formas de as supe-
rar. No decorrer do EC assegura a manutengio do CI
aquando de alteragdes ao protocolo e/ou ao estado clinico
do participante. De acordo com a ONS o CRN assegura
que o CI inicial se encontra em consonéncia com as boas
priticas clinicas e implicacdes ético-legais, no decorrer do
estudo colabora na educagio do participante quanto a alte-
ragdes significativas no estudo e no seu estado clinico.

Gestio local do EC

Este dominio foi identificado em 4 dos artigos e
prende-se com a implementagdo de normas que garantam
o cumprimento da execugdo do protocolo e com a realiza-
¢do de auditorias ao cumprimento das mesmas. E também
identificada a inexisténcia de formagio especifica na drea,
a excegio dos EUA, sendo a prética baseada em cursos dos
patrocinadores de EC, tais como Good Clinical Practice
(GCP) e curso da Internacional 4ir Transport Association
(IATA).

O GCP é um conjunto de normas éticas e cientificas
que norteiam o desenho e conduta de EC em humanos e
que inclui: desenho do protocolo, conduta, desempenho,
monitorizagio, auditoria, registo, andlise e comunicagdo’.
O curso IATA retne as politicas institucionais para arma-
zenamento, envio e recegio de amostra biolégicas, produ-
tos e dispositivos de investigagdo®.

Protecio e seguranca do participante

Na visdo dos artigos encontrados o CRN deve garan-
tir a seguranca do participante através da programagio de
procedimentos, ensinos e coordenagio de continuidade de
cuidados.



E nossa interpretacio que este nio deverd constituir
um dominio por si s6, uma vez que sendo o participante,
e ndo o produto de investigagio, o foco de todo 0 EC, o
respeito, a protecdo e a seguranca do mesmo encontram-se
espelhadas nas fungdes de todos os dominios de compe-
téncias do CRN.

Documentagao

A gestio da documentagio e registos inerentes ao pro-
tocolo ¢ identificada como dominio de competéncia em
6 dos artigos incluidos sendo transversal as varias dreas
geogréficas. Assim, ¢ enfatizada a importincia de recolher,
registar e comunicar eventos adversos de forma protoco-
lada.

De acordo com a ONS, a CTN assegura a recolha de
informagio e compila a mesma de forma a manter a inte-
gridade da robustez de dados do EC, orienta a restante
equipa quanto 4 importancia da correta recolha e registo
de dados nos momentos de avaliagdo estipulados pelo pro-
motor, assim como assegura a transmissio da informagio
ao mesmo, cumprindo os prazos estabelecidos pelas Boas
Priticas Clinicas!’.

Desenvolvimento profissional

A necessidade de formagio especifica na drea é salien-
tada em 5 artigos que identificam essa lacuna, sendo que
dos 4 artigos dos EUA apenas um aborda a temdtica, mas
em enfermeiros recém-formados que integram equipas de
EC, pois nos EUA existe formagio especializada na area.

O CTN deveri ser detentor de um vasto leque de
conhecimentos e competéncias, para um correto desen-
volvimento da sua agfo, pelo que 5 dos artigos valorizam
a experiéncia profissional e formagio especifica na drea.
Segundo Bird J. citado no artigo australiano® a estrutura
conceitual do enfermeiro de investigagio clinica como
profissional avancado no tratamento de doengas oncold-
gicas é apropriada, o que a nosso ver se aplicard a qualquer
drea de saude.

A transi¢do de papéis e contextos profissionais é
complexa, multidimensional e ¢ faseada, requerendo que
o individuo incorpore novo conhecimento e compor-
tamento. E necessdria a clarificacio de papéis, no que
concerne ao dominio do conhecimento necessédrio para
desempenhar uma fungio®. Nesta linha de pensamento,
serd crucial colmatar as lacunas na educagio e formagio,
bem como percursos profissionais ambiguos'!, pelo que em
alguns dos artigos seja dado a conhecer o desenvolvimento
de ensino pés-graduado na drea de EC, em diferentes pai-
ses, e ainda salientada a necessidade de criar diretrizes de
qualifica¢io e de boas priticas para CTN.

Implicagées financeiras

Apenas 1 artigo americano® refere como competéncia
da CRN identificar as implicagbes financeiras inerentes
ao protocolo, bem como assegurar o cumprimento com o
financiamento programado. No entanto este é uma revisdo
integrativa comparativa de vérios paises e no mesmo foi
identificado que estas fungdes sdo executadas em parceria
com o servigo financeiro do centro de investigagdo. Fun-
¢oes préticas como requisitar material ao promotor e gerir
os custos envolvidos na expedi¢do de material como amos-
tras bioldgicas sio também funcdes atribuidas ao CRN.
De uma forma indireta, o assegurar do cumprimento dos
protocolos pode também resultar num maior interesse por
parte dos promotores em incluir determinado centro de
investiga¢do nos estudos multicéntricos, gerando assim
maior receita para a instituigao.

Produto de investigacao

Apenas 1 dos artigos identifica as atividades relaciona-
das com a documentagio, manuseamento e administragio
do produto de investigacio, como sendo uma competéncia
do CRINE.

A presente RIL demonstra a transversalidade de fun-
¢des inerentes aos CRN a nivel internacional parecendo
evidente em todos os artigos a fundamentagio de compe-
téncias emanada pela ONS e corroborada pela IACRN.
Os CRN prestam cuidados aos participantes em EC e
desempenham tarefas no dmbito investigacional equili-
brando assim as necessidades dos utentes e os requisitos
do protocolo de estudo®. Neste sentido, a advocacia pela
seguranca do participante e a integridade do estudo bem
como a robustez dos dados ¢é consensual em todas as rea-
lidades dos artigos em estudo até porque a fidelidade dos
dados recolhidos poderd impactar a seguranca de futuros
doentes que usufruam do produto em investigagio. Assim,
zelando pela seguranca dos participantes os CRN zelam
também pela seguranca e sucesso terapéutico a longo
prazo’. Existe também semelhanga, entre paises, nas com-
peténcias colaborativas usadas por CRN tais como: o tra-
balho em equipa, educagio, comunicagio e capacidades de
negociagio®.

A atribui¢io pouco clara de competéncias, a partilha
de fungdes no seio da equipa multidisciplinar e as variagoes
existentes na constitui¢io dessas mesmas equipas causa
por vezes conflito de identidade nos CRN*%. Tal indefi-
ni¢do resulta em fung¢bes pouco claras, elevada carga de
trabalho, pela tendéncia natural a desempenhar fung¢des
que podem ser atribuidas a outros membros da equipa,
e consequentemente pouco reconhecimento do papel da
enfermagem em EC.
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Foi identificada uma lacuna transversal a todos os estu-
dos ndo americanos que se prende com a falta de forma-
¢do especializada na drea, uma vez que nos EUA existe
formagio académica graduada que habilita enfermeiros a
desempenhar fungées de CRN.

Conclusdo

Consideramos ter atingido o objetivo da RIL uma vez
que foi possivel identificar as competéncias dos enfermei-
ros de EC de uma forma mais objetiva, embora estes ainda
ndo se encontrem claros e suportados pela regulamentagio
profissional em Portugal.

Encontramos algumas dificuldades de pesquisa no
tema uma vez que a maioria das publicagdes reflete expe-
riéncias pessoais de equipas ou a validagio de instrumentos
de colheita de dados na drea. No que concerne ao conteido
dos artigos todos identificam a mesma falta de informagao
baseando-se todos os estudos numa mesma linha de atri-
buicdo de competéncias, o que vem dificultar a discussio
sobre o tema pela falta de posi¢des divergentes.

Como relagio pessoal retivemos que os virios 6rgaos
legislativos e associativos devem enfrentar a necessidade
de CRN como um dado adquirido impulsionado pela
inovagio e constituir grupos de trabalho que definam as
competéncias especificas dos mesmos. Tornou-se evidente
o papel fulcral desempenhado por estes profissionais para
integridade do participante, do estudo e das comunida-
des que irdo usufruir dos ouzcomes. Identificamos ainda a
necessidade de as institui¢bes formativas intentarem na
integracdo de programas de estudo especializado na drea
que sejam adequados 4 realidade da enfermagem de exce-
léncia desempenhada no nosso pais, bem como a multipli-
cidade de realidades vivenciadas em centros de investiga-
¢do clinica que coexistem nos diversos Servigos de Satde.
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