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Ensaios clinicos randomizados sobre
unidade de terapia intensiva realizados por
enfermeiros no Brasil

RESUMO | Objetivo: caracterizar os ensaios clinicos randomizados realizados em unidade de terapia intensiva desenvolvidos
por enfermeiros no Brasil. Método : trata-se de um estudo descritivo, de natureza quantitativa, com coleta de dados realizada
mediante o acesso ao website de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos, no qual foram incluidos os ensaios cadastrados por
enfermeiros. A andlise ocorreu de forma descritiva a partir do software R. Resultados: a amostra do estudo foi composta por
33 ensaios clinicos. Predominaram os ensaios referentes a especialidade da enfermagem em neonatologia, que representou 16
(48,5%) dos estudos analisados. A maioria das intervencdes testadas foram procedimentos de enfermagem, encontradas em
17 (51,5%) estudos. Observou-se predominancia do mascaramento aberto, em 19 (57,6%) estudos e a maioria dos autores
encontrava-se na docéncia, em 26 (48,1%) dos estudos. Conclusdo: sugere-se que sejam realizados outros estudos que abordem
a caracterizacao de ensaios clinicos realizados por outras categorias profissionais no setor em questao.

Descritores: Assisténcia de Enfermagem; Ensaios Clinicos Randomizados; Unidade de Terapia Intensiva; Bacharelado em
Enfermagem; Pratica Clinica Baseada em Evidéncias.

ABSTRACT | Objective: to characterize the randomized clinical trials carried out in an intensive care unit developed by nurses
in Brazil. Method: this is a descriptive, quantitative study, with data collection performed by accessing the website of the
Brazilian Registry of Clinical Trials, which included trials registered by nurses. The analysis detected descriptively using the R
software. Results: the study sample consisted of 33 clinical trials. The trials referring to the specialty of nursing in neonatology
predominated, representing 16 (48.5%) of the studies involved. Most of the interventions tested were nursing procedures, found
in 17 (51.5%) studies. There was a predominance of open masking in 19 (57.6%) studies and most authors were in teaching, in
26 (48.1%) of the studies. Conclusion: it is necessary to carry out other studies that address the characterization of tests carried
out by other professional categories in the sector in question.

Keywords: Nursing Care; Randomized Clinical Trials; Intensive Care Unit; Bachelor of Nursing; Evidence-Based Clinical Practice.

RESUMEN | Objetivo: caracterizar los ensayos clinicos aleatorizados realizados en una unidad de cuidados intensivos desarrollados
por enfermeras en Brasil. Método: se trata de un estudio descriptivo, cuantitativo, con recoleccion de datos mediante el acceso
a la pagina web del Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos, que incluyé ensayos registrados por enfermeras. El anélisis se
detectd de forma descriptiva mediante el software R. Resultados: la muestra de estudio estuvo formada por 33 ensayos clinicos.
Predominaron los ensayos referidos a la especialidad de enfermeria en neonatologia, representando 16 (48,5%) de los estudios
involucrados. La mayoria de las intervenciones probadas fueron procedimientos de enfermeria, encontrados en 17 (51,5%)
estudios. Hubo predominio del enmascaramiento abierto en 19 (57,6%) estudios y la mayoria de los autores estaban en la
docencia, en 26 (48,1%) de los estudios. Conclusion: es necesario realizar otros estudios que aborden la caracterizacion de
pruebas realizadas por otras categorias profesionales del sector en cuestion.

Palabras claves: Atencién de Enfermerfa.; Ensayos Clinicos Aleatorizados; Unidad de Terapia Intensiva; Licenciatura en
Enfermeria; Practica Clinica Basada en Evidencias.
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I ensaios clinicos

INTRODUCAO

A unidade de terapia intensiva
(UTI), é um setor hospitalar estabele-
cido para pacientes que se encontram
em estado grave ou de risco, seja ele
clinico ou cirtrgico, que precise de as-
sisténcia por meio de cuidados inten-
sivos. Dentre os profissionais atuantes
no setor em questao, destaca-se o en-
fermeiro.1 Um dos requisitos minimos
para o funcionamento do setor de UTI
é a atuacdo do profissional de enferma-
gem, do qual deve estar presente nes-
te setor em, no minimo, um para cada
oito leitos ou fragdo, em cada turno. 2

O profissional de enfermagem que
atua em UTI desempenha fungdes na
assisténcia, na gestdo bem como no
treinamento e educagdo permanente,
que coadunam com o atendimento
de pacientes que se encontram graves
e apresentam risco de morte, para os
quais seja necessdria a tomada de deci-
soes de forma rapida.3

A assisténcia realizada em UTI é
considerada complexa, visto que o
atendimento realizado e a tomada de
decisdes refletem na mortalidade. Nes-
te contexto, destaca-se que o profis-
sional de enfermagem atuante em UTI
precisa ser capacitado, necessita de ha-
bilidades técnica e cientifica, além de
aprimoramento constante, de forma a
desenvolver a assisténcia com seguran-
¢a e qualidade.3-4

Outrossim, a atuacdo do enfermei-
ro que ocorra a partir de evidéncia
cientifica proporciona maior probabili-
dade de melhores resultados clinicos.
Dentre os tipos de estudo que propor-
cionam a Pratica Baseada em Evidén-
cia (PBE), aponta-se o ensaio clinico
randomizado (ECR).5 Este possibilita
analisar a relagdo causa-efeito, com
minimo de viés e determinantes que
causam confusdo.6 Neste contexto, o
ensaio clinico randomizado destaca-
-se como padrdo ouro dos estudos de
intervencdo e sdo conceituados como
o tipo de estudo com maior padrao de
confiabilidade, destinados a andlise de
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efeito, tanto de tratamento, quanto de
intervencao.7-8

Ante o exposto, aponta-se que é
relevante a caracterizagdo dos ECR ja
realizados, visto que tal caracterizagao
pode auxiliar no apontamento de lacu-
nas passiveis de serem contempladas
na produgao de estudos futuros, tendo
em vista que destaca dados do método
utilizado, localiza¢do dos estudos, bem
como aponta populagdes e contextos
estudados. Portanto, o presente estu-
do objetivou caracterizar os ensaios
clinicos randomizados realizados em
unidade de terapia intensiva desenvol-
vidos por enfermeiros no Brasil.

METODO

Trata-se de um estudo transversal,
descritivo de natureza quantitativa, re-
alizado por meio do acesso ao website
de Registro Brasileiro de Ensaios Clini-
cos (ReBEC) do Ministério da Saude,
Organizagdo Panamericana de Salde,
e Fundacdo Oswaldo Cruz. O website
supracitado possui acesso disponivel e
gratuito, no qual ocorre o registro de
ensaios clinicos randomizados (ECR)
realizados com seres humanos no Bra-
sil.

Vale ressaltar que, para publicar
ensaios clinicos randomizados em pe-
riédicos cientificos é obrigatério o ca-
dastro do estudo junto a plataforma de
registro de ensaios clinicos randomiza-
dos que, no Brasil, a opgdo é a ReBEC.

Os ensaios clinicos randomizados
cadastrados na ReBEC compuseram a
populagdo do estudo. Os critérios de
inclusdo estabelecidos foram o cadas-
tro ter sido realizado por profissional
de enfermagem e a realizagdo do ECR
ter ocorrido no Brasil. Houve a verifica-
¢do da categoria profissional do autor
que efetuou o cadastro na ReBEC por
meio do acesso ao curriculo lattes. O
critério de exclusao foi o estudo encon-
tra-se interrompido ou cancelado.

Observou-se que 321 estudos
contemplaram os critérios de inclusao,

destes 288 foram excluidos por ndo se
tratarem de ensaios realizados no setor
de UTI, dessa forma 33 estudos consti-
tuiram a amostra.

Foi utilizado um instrumento para
coleta de dados desenvolvido para este
estudo, que possuiu 20 questdes, nas
quais foram contempladas as seguin-
tes varidveis, referentes as informacoes
sobre dados da pesquisa e do pesqui-
sador: ano que ocorreu, regido e esta-
do, setor do estudo, especialidade da
enfermagem, situacdo de recrutamen-
to, intervencdo estudada, condigdo
de sadde, tipo de alocagdo, niimero de
bragos, tipo de mascaramento, publi-
co avaliado, nimero de participantes,
o género dos participantes, filiagao do
autor, titulagdo do autor, e exercicio
profissional do autor.

Realizou-se o acesso a cada regis-
tro disponivel na Rebec para preenchi-
mento das questdes do instrumento e
os dados foram analisados de forma
descritiva a partir do software R, versao
4.0.1.

O estudo foi realizado com infor-
magoes de dominio publico, portanto,
ndo houve necessidade da submissao e
apreciagdo ao comité de ética e pes-
quisa com seres humanos.

RESULTADOS

Observou-se aumento na quantida-
de de estudos com o decorrer dos anos
e a maioria, que correspondeu a oito
(24,3%) estudos, ocorreu em 2018. A
figura 1 detalha a quantidade de en-
saios clinicos, por ano.

Acerca da localizagdo geogréfica,
16 (48,5%) foram oriundos da regido
sudeste, sete (21,2%) da regidao sul,
sete (21,2%) da regido nordeste, e trés
(9,0%) da regido centro-oeste. No que
refere-se a distribuicdo por estado, oito
(24,2%) foram de Minas Gerais, seis
(18,2%) do estado de Sao Paulo, cin-
co (15,1%) do estado do Ceard, qua-
tro (12,1%) do estado do Parand, trés
(9,0%) do estado do Rio Grande do Sul,



dois (6,0%) do estado do Rio de Janei-
ro, dois (6,0%) do estado de Goids, um
(3,0%) do Distrito Federal, um (3,0%)
da Bahia e um (3,0%) de Alagoas.

No tocante ao setor, 15 (45,5%)
foram de Unidade de terapia intensi-
va (UTI) adulta e 18 (54,5%) foram do
setor de UTI Neonatal. Acerca da es-
pecialidade da enfermagem na qual o
estudo estava registrado na Rebec, 16
(48,5%) foram em Neonatologia, nove
(27,3%) Terapia Intensiva, dois (6,0%)
Cardiologia, dois (6,0%) Préticas In-
tegrativas, um (3,0%) Cirdrgica, um
(3,0%) Estomaterapia, um (3,0%) Saude
do Adulto, e um (3,0%) em Urgéncia e
Emergéncia.

Referente a situagdo de recrutamen-
to, 15 (45,5%) estudos encontravam-se
com essa etapa em andamento, em 14
(42,4%) o recrutamento encontrava-se
concluido, e em quatro (12,1%) nao ti-
nha sido iniciado.

No tocante as intervenc¢des estuda-
das, a maioria abordou procedimentos
de enfermagem, encontrados em 22
(66,7%) estudos, conforme detalhado
na tabela 1.

Referente ao desfecho investigado,
dentre 26 condicdo de satde encontra-
das, destacaram-se a prematuridade e
a dor, pesquisadas em quatro (12,1%)
e trés (9,0%) estudos, respectivamente,
conforme detalhado na tabela 2.

Em relacdo ao enfoque do estudo,
18 (54,4%) foram voltados a preven-
¢do, 12 (36,3%) ao tratamento, dois
(6,0%) ao diagnéstico e um (3,0%) ao
prognostico. Referente ao tipo de alo-
cacdo, 30 (91,0%) estudos foram ran-
domizados controlados e, acerca da
quantidade de bragos, 26 (78,8%) pos-
sufram dois bragos, quatro (12,1%) uti-
lizaram trés bracos e trés (9,0%) foram
estudos de brago tnico. No que refere-
-se ao tipo de mascaramento, o aberto
correspondeu a 19 (57,6%) dos estu-
dos, em sete (21,2%) o mascaramen-
to foi duplo-cego, em quatro (12,1%)
Unico-cego, dois (6,0%) triplo-cego e
um (3,0%) nao disponibilizou essa in-
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Figura 1- Ensaios clinicos realizados em Unidades de Terapia Intensiva, cadastrados
por enfermeiros na Rebec, por ano, Pesqueira-PE, Brasil, 2020. (N=33)
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Fonte: Elaborado pelos autores (2021)

Tabela 1- Intervencoes estudadas nos Ensaios Clinicos Randomizados cadastrados

na Rebec por enfermeiros, Pesqueira-PE, Brasil, 2020. (N=33)

Intervencoes estudadas

Cateter Venoso Central de Insercao Periférica

Curativo
Educacdo em saude
Contencdo mecanica no leito
Cuidados transoperatdrios
Reanimacdo Cardiopulmonar
Ventilagdo mecanica invasiva
Higiene bucal
Banho no leito
Monitoriza¢ao ndo invasiva
Administracdo de medicamentos
Sondagem/cateterismo gastrico
Posicionamento do Paciente no leito
Uso de membrana semipermeavel
Crioterapia
Administracdo de Colostro
Administracdo de Leite Materno
Uso de protetor nasal
Aplicagdo de um bundle
Promocdo do sono e correcdo sensorial
Método Canguru
Musicoterapia
Florais de Bach

Fonte: Elaborado pelos autores (2021)

formacgao.
Quanto ao intervalo de tempo en-
tre as medidas pré e pés, 16 (48,5%)

Revista Nursing,

n (%)
4(12,0%)
4(12,0%)
3(9,0%)
2 (6,0%)
2 (6,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)
1(3,0%)

(3,0%
(

estudos ndo apresentaram essa infor-
macgdo. Entretanto, os intervalos mais
encontrados foram os que variaram de
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uma a seis horas, encontrados em cin-
co (15,1%) estudos. Intervalos de um a
cinco dias foram utilizados em quatro
(12,1%) estudos; enquanto os de sete e
15 dias foram utilizados em trés (9,0%)
dos estudos, cada. Ja os intervalos de
trés meses e de cinco minutos foram
observados em um (3,0%) estudo, cada.

Em relagdo ao publico avaliado,
15 (45,4%) foram recém-nascidos, 14
(42,4%) pacientes adultos em geral,
dois (6,0%) eram maes de recém-nas-
cidos e dois (6,0%) foram da equipe
de Enfermagem. Acerca do nimero de
participantes dos estudos analisados, a
quantidade minima foi de 18 partici-
pantes e a maxima foi de 1034 partici-
pantes, 14 (42,4%) possuiram amostra
de 51 a 100 participantes; 10 (30,3%)
de 101 até 300; oito (24,2%) até 50
participantes, e em um (3,0%) estudo a
amostra foi de 1000.

No tocante ao género dos partici-
pantes, 31 (94,0%) estudos nao apre-
sentaram especificidade, e em dois
(6,0%) foram estudadas participantes
exclusivamente do género feminino. Em
relagdo a filiagdo do autor, 15 (42,5%)
estudos foram filiados as universidades
federais, 10 (30,4%) as universidades
estaduais, cinco (15,1%) as instituicdes
de ensino privado, dois (6,0%) aos hos-
pitais publicos, e um (3,0%) a institui-
¢do de pesquisa. Referente ao titulo do
autor, 20 (60,6%) eram doutores, des-
tes dois (6,0%) possufam pds-douto-
rado, 11 (33,4%) eram mestres, destes
seis (18,1%) estavam cursando douto-
rado, e dois (6,0%) eram especialistas.
Relacionado ao exercicio profissional
do autor, 10 (18,5%) encontravam-se
na assisténcia, 18 (33,4%) em pesqui-
sa, e 26 (48,1%) em docéncia.

DISCUSSAO

Ocorreu predomindncia de ensaios
clinicos randomizados desenvolvidos
na area de neonatologia. Tal achado di-
verge de revisdo de ensaios financiados
e publicados pelo programa de avalia-
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Tabela 2- Condicao de saude estudadas nos Ensaios Clinicos Randomizados

cadastrados na Rebec por enfermeiros, Pesqueira-PE, Brasil, 2020. (N=33)

Condicao de Saude n(%)

Prematuridade 4(12,1%)

Dor 3(9,0%)

Delirium 1(3,0%)

Doenca cardiovascular* 1(3,0%)
Estresse Psicoldgico 1(3,0%)

Doengas do sistema respiratorio™ 1(3,0%)
Estresse e ansiedade/doenca cardiovascular 1(3,0%)
Ferimentos e Lesdes 2 (6,0%)
Hemorragia Peri-intraventricular 1(3,0%)
Hipertermia 1(3,0%)

Infeccdo Primaria da Corrente Sanguinea 1(3,0%)
Insuficiéncia renal cronica 1(3,0%)
Trombose 1(3,0%)

Olho seco 1(3,0%)

Alteragdes oxi-hemodinamicas. 1(3,0%)
Conhecimento, Habilidade e Atitude 1(3,0%)
Alarmes em Ventiladores Mecanicos 1(3,0%)
Comportamento materno 1(3,0%)
Qualidade do sono 1(3,0%)
Termorregulagdo 1(3,0%)
Complicagdes com o CCIP** 1(3,0%)
Posicionamento do CCIP** 1(3,0%)
Conhecimento dos profissionais 1(3,0%)
Medicdo de sonda enteral 1(3,0%)
Infeccdo da Ferida Cirdrgica 1(3,0%)
Rompimento, oclusdo, tracdo, e deslocamento 1(3,0%)

Fonte: Elaborado pelos autores (2021)

¢do de tecnologia de saide do Reino
Unido, que observou predomindncia
de ensaios na drea de salde mental.9
Devido a complexidade da assisténcia
aos neonatos, faz-se necessario que os
profissionais que prestam atendimen-
to a este publico, utilizem os melho-
res cuidados baseados em evidéncias.
Logo, a existéncia de ensaios que tes-
tem intervengdes em neonatologia é
relevante. Entretanto, a ponta-se neces-
sidade de ampliagao de investimento
para realizagdo de estudos que con-
templem outros tipos de UTls.

Referente as intervencdes estuda-
das, destacaram-se as relacionadas com
procedimentos de enfermagem. Tal fato
difere de estudo realizado nos Estados
Unidos, do qual houve predominancia
(81%) de ensaios clinicos relacionados
a COVID-19 que pesquisaram interven-
¢ao farmacolégica.10 Destaca-se que a
melhoria da qualidade do cuidado des-
tinado ao paciente demanda o desen-
volvimento de pesquisas que oferegcam
base cientifica as intervencdes reali-
zadas pelo profissional enfermeiro no
ato de cuidar. Portanto, é importante o



desenvolvimento de estudos clinicos a
fim de testar e avaliar as intervencgdes
de enfermagem tanto as recém-surgi-
das, quanto as que sdo realizadas ha
anos de forma empirica, de forma que
os resultados adquiridos auxiliem na
alteracao da prdtica clinica de acordo
com 0s mesmos.

Referente ao tipo de alocagao, pre-
dominou o tipo randomizado contro-
lado. Esse achado assemelha-se com
pesquisa que caracterizou os estudos
experimentais sobre COVID-19, cujos
resultados mostram predomindncia
desse tipo de alocagdo.11 Tais achados
sdo relevantes uma vez que a randomi-
zagdo possibilita mais chance de ho-
mogeneidade entre os grupos que sao
comparados e, logo, é relevante para
qualidade dos resultados que mostrem
a relacdo entre cause e efeito.

Em relagdo ao tipo de mascaramen-
to destaca-se que a maioria dos estudos
adotou o mascaramento aberto, o que
nao coincide com o estudo de revisao
sistemdtica sobre caracteristicas dos
ensaios clinicos randomizado sobre
cirurgia realizado em Nova York, cujos
resultados apontam que 47,9% dos es-
tudos possuiam cegamento.12 Ao con-
siderar que o cegamento reduz a chan-
ce de que que ocorra a tendéncia de
interpretacdo proépria do pesquisador e
do participante, aponta-se necessidade
de mais estudos de intervengdo possui-
rem essa caracteristica que confere ro-
bustez metodolégica a pesquisa.

No que refere-se a regido, a maioria
dos estudos foram realizados no Sudes-
te, o que corrobora com o estudo de
revisdo integrativa realizado no Brasil,
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sobre produgdo cientifica acerca de
tecnologias biomédicas e seguranga do
paciente no setor de UTI, que identifi-
cou que a maioria dos estudos foram
encontrados foram oriundos dessa mes-
ma regido.13 Esses achados podem ter
relagdo com o pioneirismo regional na
pesquisa e na implantagao de cursos de
mestrado e doutorado, bem como com
o diferenciado investimento realizados
pelos estados que integram essa regiao.

Acerca da quantidade de parti-
cipantes recrutados para os estudos,
destaca-se que houve predominancia
de 51 a 100 participantes, o que di-
fere do estudo realizado nos Estados
Unidos acerca da caracterizagcdo de
ensaios clinicos que realizam avalia-
¢do de tratamentos para COVID-19,
do qual a minoria dos estudos (26.4%)
recrutou esse quantitativo.10 Tal diver-
géncia pode, possivelmente, ser expli-
cada devido aos desfechos analisados,
uma vez que intervengdes farmacolé-
gicas podem demandar maior tamanho
amostral.

Em relacdo a filiagdo dos autores,
predominou nas Universidades Fe-
derais. Esse fato pode ser justificado
pelo desenvolvimento cientifico, tec-
nolégico e de inovagao, no Brasil, esta
altamente relacionada as universida-
des, principalmente as pudblicas, que
respondem também pela maioria das
vagas ofertadas para formagao de pes-
quisadores.

A limitagdo do estudo consistiu na
possibilidade do nado registro de to-
dos os ensaios clinicos realizados em
unidade de terapia intensiva (UTI), na
plataforma utilizada para a coleta dos

dados. Além disso, estabeleceu-se a
delimitacdo da analise de ensaios cli-
nicos realizados por profissionais de
Enfermagem, de forma que ndo con-
templa a realidade de ensaios clinicos
desenvolvidos por outros profissionais
atuantes no setor de UTI.

A caracterizacdo de ensaios clini-
cos randomizados ja realizados por en-
fermeiros no setor de UTI é importante,
tendo em vista que a caracterizagao
de estudos pode destacar lacunas que
podem ser comtempladas em estudos
futuros.

CONCLUSAO

Os ensaios clinicos randomizados
realizados por enfermeiros no Brasil,
no setor de UTI, possuiram crescimen-
to quantitativo de 2011 a 2018, encon-
travam-se, majoritariamente realizados
na area de neonatologia, nos quais o
publico predominante investigado foi
o de recém nascidos. Observou-se pre-
dominancia do mascaramento aberto,
realizado em estudos com dois bracos
e delineamento do tipo randomizado
controlado, nos quais o recrutamento
encontrava-se em andamento. A maio-
ria dos estudos possufam enfoque na
prevencao, testavam intervencoes re-
ferentes a procedimentos de enferma-
gem, principalmente sobre curativos e
cuidados com cateter venoso central,
e eram oriundos da regido Sudeste. Os
autores foram, predominantemente,
docentes com titulacdo de doutor e fi-
liagdo em Universidades Federais.
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