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RESUMO

Este estudo descreve a atuacdo de enfermeiras na pesquisa clinica de uma instituicao pablica, a
luz da teoria do reconhecimento de Axel Honneth. Trata-se de um relato de experiéncia
elaborado no contexto da préatica diaria das enfermeiras autoras, que atuam na pesquisa clinica
de um hospital universitario de alta complexidade, especializado e referéncia em doencas
cardiovasculares, do Norte/Nordeste, localizado no municipio do Recife/PE, Brasil. O periodo
de observacao ocorreu de agosto de 2019 a agosto de 2020. O estudo permitiu reconhecer a
teoria do reconhecimento como uma realidade social vivenciada pelos participantes de estudos
clinicos, impondo a busca de suas identidades reconhecidas pela aceitagdo nas relagdes com o
proximo, na préatica institucional e na convivéncia em comunidade. Concluindo que a vivéncia
do enfermeiro como responsavel pelo acolhimento dos participantes, seja no recrutamento ou
nas etapas de seguimento do estudo, permite praticar a teoria do reconhecimento de Axel
Honneth ao considerar a individualidade e o nivel de compreensdao dos participantes,
esclarecendo seu papel, sua autonomia e sua importancia no contexto dos avancos da salde,
dirimindo possibilidades de conflitos de interesse.
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NURSES IN CLINICAL RESEARCH: an expecience in the light of

recognition theory

ABSTRACT

This study describes the role of nurses in clinical research at a public institution, in the light of
Axel Honneth’s theory of recognition. It is an experiential account, drawn from the daily
practice of the author-nurses, who work in clinical research at a highly specialised, high-
complexity university hospital — a centre of excellence for cardiovascular diseases — in the
North/North-East region, located in the city of Recife, Pernambuco, Brazil. The observation
period ran from August 2019 to August 2020. The study enabled the theory of recognition to
be recognised as a social reality experienced by participants in clinical trials, prompting a search
for their identities to be recognised through acceptance in their relationships with others, in
institutional practice and in community life. It was concluded that the nurse’s experience of
being responsible for welcoming participants, whether during recruitment or in the follow-up
stages of the study, enables the practice of Axel Honneth’s theory of recognition by taking into
account the participants’ individuality and level of understanding, clarifying their role,
autonomy and importance in the context of advances in healthcare, and resolving potential
conflicts of interest.
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1INTRODUCAO

O Ministério da Saude, por intermédio do Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Salde (PROADI-SUS), vem estabelecendo parcerias com
instituicOes de exceléncia e disseminando oportunidades de capacitacdo profissional nas mais
diferentes teméticas. Contudo, ainda se observa escassez no conhecimento dos enfermeiros
acerca de conceitos basicos, regulamentacfes e processos de trabalho no &mbito da pesquisa
clinica, nos servicos publicos de salde.

A pesquisa clinica ocorre quando envolve o ser humano individual ou coletivamente
com o objetivo de avaliar a seguranca e a eficacia de um procedimento ou medicamento em
teste incluindo os possiveis beneficios e eventos adversos, além de novos tratamentos (OPAS,
2005; Gouy et al., 2018).

Estudos que nao envolvem seres humanos séo classificados como pesquisas pre-clinicas
e antecedem as pesquisas com seres humanos (Franke, 2014). Logo, conhecer as normativas e

diretrizes bioéticas para minimizar riscos que possam prejudicar os individuos envolvidos na



pesquisa, como também os profissionais, o seu papel e responsabilidades na &rea de atuacéao €
algo indispensavel.

Partindo desse principio, o Conselho Internacional de Harmonizacgéo (ICH), descreveu
um capitulo sobre Boas Praticas Clinicas (BPC) no qual consta um padréo de qualidade ético e
cientifico para o planejamento, conducdo, registro e relato de estudos clinicos que envolvam
seres humanos, independentemente do que se propde estudar (OPAS, 2005). Todavia essas
diretrizes tinham como base os paises desenvolvidos; a partir do avanco das pesquisas nos
paises da América Latina, foi necessaria uma adaptacdo das BPC para o0s paises em
desenvolvimento, resultando no Documento das Américas (OPAS, 2005).

Para compreender a pesquisa clinica dentro de uma instituicdo, é pertinente entender
suas fases. Considera-se a fase pré-clinica o periodo em que o principio ativo de um
medicamento é avaliado in vitro e em modelos animais, ndo havendo participacdo de seres
humanos. Na fase 1, o objetivo é avaliar a toxicidade e a tolerancia ao novo produto, e a maioria
dos participantes sdo individuos sadios, cuja analise ocorre em um periodo de curta duragdo de
seis a nove meses (Zucchetti; Morrone, 2012).

Na fase 2, o principal objetivo é verificar a atividade do produto nos individuos
portadores da doenca para a qual a molécula em teste foi desenvolvida, sendo fundamental para
definir a dose terapéutica efetiva associada aos menores riscos, com duracéo de um a trés anos
(Franke, 2014; Nieto, 2017; Zucchetti; Morrone, 2012). Nesse caso, 0s participantes
selecionados devem ser portadores da enfermidade que o medicamento destina-se a tratar,
sendo estes em menor namero possivel a fim de que os resultados sejam estatisticamente
significativos.

Na fase 3, o propdsito é analisar a eficacia e a seguranca do novo medicamento em
relacdo as alternativas existentes no mercado. Assim, 0s participantes devem representar a
populacdo para a qual o produto se destina, sendo subdividido de forma aleatéria em dois
grupos, um que recebe o medicamento em teste e 0 outro 0 medicamento ja disponivel em
mercado. Ao final, é comparada e discutida a eficicia. Essa fase envolve centenas a milhares
de participantes (Franke, 2014; Nieto, 2017; Zucchetti; Morrone, 2012).

Por fim, estdo os estudos de fase 4, que contemplam os produtos comercializados com
registro por meio do 6rgdo regulatério sanitario no Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Nessa etapa sdo analisados o0s eventos adversos, interagdes
medicamentosas, 0 Uuso em pacientes com outras patologias associadas, seu comportamento e
aceitacdo no mercado quando comparado com os seus concorrentes (Franke, 2014; Zucchetti;
Morrone, 2012).



Para a exceléncia em toda e qualquer acdo de saude, as atividades necessitam estar
apoiadas nos aspectos sociais e filosoficos, capazes de permitir interagdes entre dois ou mais
individuos com reciprocidade e sem individualismo, exaltando reconhecimento e os valores
éticos e morais na dindmica de cidadania.

Tendo em vista as questdes éticas e bioéticas, temas polémicos, principalmente no
ambito da ética profissional, a teoria critica do fil6sofo e cientista social alemao Axel Honneth
fundamenta-se na atencéo aos conflitos nas interacdes sociais, desmitificando o dilema de que
0 processo pratico no qual experiéncias individuais de desrespeito sdo interpretadas como
experiéncias cruciais tipicas de um grupo inteiro, tornando-se motivo moral de uma luta coletiva
por reconhecimento (Wernet; Mello; Ayres, 2017).

Considerando a tematica pouco explorada no ambito da enfermagem brasileira, e que
na atual conjuntura o saber cientifico perpassa pelas habilidades de uma equipe
multiprofissional e interdisciplinar, para atingir niveis de exceléncia compativeis com as
necessidades dos avancos da ciéncia, este estudo visa relatar a experiéncia da atuacdo de
enfermeiras no grupo de pesquisa clinica de uma instituicdo publica de ensino, a luz da teoria

do reconhecimento de Axel Honneth.
2 METODO

Este é um relato de experiéncia, elaborado no contexto da préatica didria de quatro
enfermeiras e autoras deste estudo, servidoras publicas, que atuam na pesquisa clinica de um
hospital universitario.

A experiéncia ocorreu no ambulatério de Insuficiéncia Cardiaca (IC), do Pronto Socorro
Cardioldgico Universitario de Pernambuco Professor Luiz Tavares (PROCAPE), uma
instituicdo de salde de alta complexidade, especializada e referéncia em doencas
cardiovasculares, do Norte/Nordeste, localizada no municipio do Recife — PE. O periodo de
observagao ocorreu de agosto de 2019 a agosto de 2020.

A descricdo das explicacdes e reflexdes foi pautada na técnica de observacédo da vivéncia
pratica das atividades dos Enfermeiros-coordenadores de um estudo multicéntrico, que
acompanhou pacientes no ambulatério de IC durante o periodo de 4 anos e 6 meses, e seu papel
nas relacOes estabelecidas entre os participantes da pesquisa, pesquisadores, equipe
multidisciplinar e académicos. Essa observacgéo foi direcionada pelo método de analise textual
para construcdo de um raciocinio global (Marconi; Lakatos, 2017), seguindo trés etapas: a

primeira, de compreensdo dos elementos, surgindo a partir do levantamento dos elementos



basicos que compde a rotina do servico de pesquisa clinica; a segunda, de analise das relacoes,
estabelecendo as conexdes existentes entre 0s elementos constitutivos e a pratica exercida pela
equipe, e a terceira, de andlise da estrutura, em que se examinam as partes de um todo,
procurando esclarecer as relagdes existentes entre elas.

As impressbes dirigidas pelas autoras foram embasadas & luz da teoria do
reconhecimento de Axel Honneth e suas proprias experiéncias praticas no grupo de pesquisa
clinica, de modo que foi dispensada a necessidade de submeter o estudo a revisdo ética e
aprovacdo, cumprindo assim 0s aspectos éticos envolvidos na pesquisa com seres humanos,
conforme o proposto pela Resolucéo do Conselho Nacional de Saude n° 466 de 12 de dezembro
de 2012 (Brasil, 2012) e Resolucéo n° 510, de 07 de abril de 2016 (Brasil, 2016).

3 DESCRICAO DA EXPERENCIA

Na instituicdo universitaria, de alta complexidade, que funciona desde junho de 2006, a
equipe que atua nas pesquisas clinicas é composta pelo investigador principal,
subinvestigadores, coordenadores de estudo, enfermeiros assistenciais, além dos académicos de
medicina e enfermagem. O papel do profissional enfermeiro como coordenador de uma
pesquisa é fundamental, tendo em vista as inUmeras funcdes a serem desenvolvidas, incluindo
0 suporte operacional das a¢Ges que envolvem as exigéncias metodoldgicas e éticas.

Nesse sentido, o paciente que inicia seu acompanhamento no ambulatério, durante as
consultas médicas é investigado quanto as suas condi¢Bes clinicas e a possibilidade de
preencher critérios de sele¢do para os estudos do centro. A partir da primeira observacao é
estabelecido um dialogo entre o médico assistente e a enfermeira coordenadora da pesquisa a
fim de identificar o interesse na participacdo dos estudos clinicos. Nesse primeiro contato, é
funcdo da enfermeira a aproximagdo com o paciente para 0 esclarecimento minucioso dos
critérios de selecdo, e a aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

O momento é primordial para estabelecer as relacdes de confianga e entendimento
acerca do papel desempenhado pelos participantes da pesquisa, cabendo ao profissional
enfermeiro a funcdo de monitorar o comportamento da doenca na vida diaria do paciente/
participante e manter o médico assistente informado das mais diversas situacoes.

O monitoramento € realizado através de consultas de enfermagem subsequentes onde
existem orientacdes seguindo instrumento sistematico pertencente ao protocolo da pesquisa que

aborda sinais e sintomas clinicos do paciente, adesdo medicamentosa, percepcdo do paciente



sobre sua propria doenca e a partir desta interagdo as orientagdes do enfermeiro quanto aos
alertas de gravidade e condutas a serem adotadas diante de tais situacgdes.

Assim, além de experiéncia € preciso qualificacdo tanto para as relac@es interpessoais
quanto para o desenvolvimento das fungdes, a partir de um treinamento especifico na tematica.
Na pratica, para ingressar na equipe de pesquisa clinica da instituicdo foi necessario que esses
enfermeiros dispusessem de um curriculum vitae atualizado, incorporando conhecimentos na
area de interesse da pesquisa; uma aproximacao dos contetidos de BPC e exigéncias regulatorias
no ambito das pesquisas.

Dando sequéncia aos critérios, esses profissionais tiveram que participar dos
treinamentos organizados pelo investigador principal e monitores do estudo, para apropriar-se
do que seria testado; conhecer o planejamento para os processos de monitoria e auditorias
realizados durante o decurso da pesquisa e a sistematica de envio de relatorios ao Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) para subsidiar o monitoramento periddico; discutir junto a equipe as
funcdes delegadas pelo investigador principal, a fim de formatar estratégias para conducgdo da
pesquisa; responsabilizar-se pelos registros e acondicionamento dos materiais utilizados na
pesquisa; além de disponibilizar tempo para organizar atividades, priorizando as tarefas dentro
dos prazos estabelecidos, em meio as rotinas do servigo de que também fazem parte.

Dentre as atividades desempenhadas pelo enfermeiro coordenador estdo incluidas as de
organizar e planejar as consultas de retorno, aplicar instrumentos de avaliacdo dos critérios de
qualidade de vida, verificar o entendimento e adesdo medicamentosa dos participantes, além do
preenchimento e envio de toda a parte documental/ regulatéria. Essas responsabilidades muitas
vezes sdo delegadas e compartilhadas com os demais membros da equipe sob a superviséo
direta do enfermeiro que, seguindo o pressuposto de uma instituicdo de ensino na pratica, a
atividade de preceptoria encontra-se também presente no ambito da pesquisa clinica.

O centro de pesquisa, além de ciéncia, incorpora uma filosofia de responsabilidade
social; desse modo, dedica-se ao monitoramento da assiduidade as consultas de
acompanhamento, independentemente de protocolo de estudo. Como forma de controle do
absenteismo intensifica o rastreio das dificuldades de acesso ao servigo a fim de dirimir
possiveis auséncias, papel também coordenado pelo enfermeiro, e viabiliza a inser¢do dos
grupos susceptiveis em programas sociais, subsidiados por uma associagdo sem fins lucrativos,
composta por profissionais de saude e voluntarios.

Observam-se, nesse contexto, acdes para além do exercicio pratico e das funcdes de
cada profissional que compde a equipe multidisciplinar, em que a diversidade dos usuéarios, das

necessidades e das atividades exige da esséncia humana mudangas significativas de



comportamento no modo de cuidar das pessoas. Assim, 0 centro cumpre com sua identidade
estratégica ao ofertar & populacdo um tratamento especializado, cuja integralidade das acGes
permite promocdo da salde e prevencgdo de doencas, alem da sua reabilitacdo. Atividades que
se somam a contribuic¢éo nos avancos cientificos por meio do ensino, da pesquisa e da extenséo.

Um ponto de melhoria, ndo diferente de outras realidades, estd no acimulo de fungdes
dos profissionais que compdem a equipe, que no atual contexto descreve-se o profissional
enfermeiro, vinculado a instituicdo, onde desempenha além de suas atribui¢cGes na pesquisa,
funcBes inerentes a sua competéncia técnica inseridas em um ambiente hospitalar, de ensino,

de alta complexidade e especificidade.
4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Apesar do crescimento cientifico da enfermagem datar de 1970 com a incorporacao de
cursos de pds-graduacdo stricto sensu, pouco se observa, na pratica da pesquisa clinica das
instituicOes, os enfermeiros atuando como coordenadores de pesquisa, um campo promissor
cujos requisitos de empatia, boa relagdo com a equipe multidisciplinar, interesse pela area
académica e conhecimento técnico cientifico sdo fundamentais para o processo de admisséo.
No entanto, exige uma experiéncia prévia que por vezes ndo é acessivel, além de requerer
procura e envolvimento por parte dessa categoria profissional.

Ao referir-se a pesquisa clinica, é condicdo indispensavel entender a relevancia dos
encaminhamentos ao CEP e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
compreendendo que o sistema CEP/CONEP dentre outras responsabilidades tem funcdo de
avaliar aspectos éticos, riscos e beneficios, e s6 ap0s a aprovacao desses 0rgaos € que os estudos
podem ser iniciados. Sendo seu papel primordial solicitar a finalizagdo do estudo, se
comprovados prejuizos ao participante na continuidade dele (OPAS, 2005).

No aspecto das relagdes interpessoais, o enfermeiro ocupa uma posi¢do de elo
primordial na cadeia de comunicacdo entre equipe e sujeitos da pesquisa, estabelecendo no
ambiente de abordagem um clima harmonioso, acolhedor e esclarecendo todas as duvidas que
por ventura o participante venha indagar; seu papel no recrutamento dos participantes, bem
como na aplicagdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), um dos principais
documentos das pesquisas que envolvem seres humanos, representa a funcéo de primazia dentro
dos estudos clinicos.

Para Santos et al. (2022), uma pesquisa clinica de exceléncia promove a unido do

processo de trabalho assistencial da enfermagem com o trabalho da enfermagem pesquisadora,



uma evolucdo no campo da profissdo enquanto ciéncia, que mantém um padrdo do cuidar por
meio de sua préatica baseada em evidéncias.

O Consentimento Livre e Esclarecido passou a ser exigido em 1964, pela Declaracdo de
Helsinque, representando a autonomia dos participantes em estudos, em que além de descrever
de maneira clara e objetiva todas as informacdes sobre a pesquisa, inclui riscos e beneficios, de
forma que o participante compreenda sua liberdade em participar ou ndo. Sendo um processo
continuo, ndo apenas em um dado momento, o da leitura e assinatura, mas um pProcesso
construido na confianca estabelecida entre os pesquisadores, permitindo-lhes entender que ndo
se trata de um contrato.

A pesquisa na prética profissional da enfermagem além de buscar evidéncias cientificas
tem possibilitado uma sustentacdo e valorizacdo da atividade assistencial, fortalecendo
comportamentos para um cuidado qualificado. E é nesse contexto que se observam, diante de
todo o elenco de atividades desempenhadas pelo enfermeiro, as etapas de recrutamento e a
aplicacdo do TCLE, como bésicas e essenciais para estabelecer uma vinculacdo com o
participante e éxito da pesquisa. Nessa dinamica, as habilidades desse profissional repercutem
no reconhecimento dos sujeitos da pesquisa, conferindo-lhes um valor moral que reverbera em
autorrespeito (Wernet; Mello; Ayres, 2017).

Conceituando o reconhecimento como vocabulério de cunho politico contemporaneo,
pode-se pensar em luta de classes, conflitos sociais, compreensdo das minorias étnicas e
culturais, mas de maneira organizada para uma sociedade que vislumbra superacdo de
motivacdes de ordem moral, a partir de experiéncias de desrespeito (Melo, 2014).

Souza (2012) descreve que para Honneth, aos individuos se permite desenvolver
autoconfianca nas relagcdes amorosas e de amizade; o autorrespeito nas relagdes juridicas e a
autoestima na comunidade social de valores, aprendendo a se referir a si mesmos como seres a
guem cabem determinadas propriedades e capacidades.

Descrevendo as dimensdes do reconhecimento defendidas por Honneth, estas tém como
origem a filosofia dialética idealista de Hegel e a psicologia social materialista de Mead,
atribuindo a interagdo social como algo que se diferencia conforme se realize na rede dos afetos,
direitos ou na da solidariedade. Na esfera dos afetos, o amor permite que as pessoas
proporcionem de maneira reciproca atencdo ao bem-estar do outro, considerando suas
necessidades individuais (Albornoz, 2011).

Na segunda esfera, se estabelecem as relagdes de reconhecimento juridico, em que o
individuo tem conhecimento do respeito aos seus direitos de maneira igualitaria a todos os

membros da sociedade. Por fim, a terceira esfera, a da estima social, em que valores atribuidos



as capacidades e contribui¢6es individuais influenciam no reconhecimento do individuo como
membro socialmente legitimo e participante da vida coletiva (Honneth, 2006).

Assim, as relacdes estabelecidas entre o enfermeiro e os participantes, por meio do apoio
nas relacdes de confianca, solidariedade a vulnerabilidade, e afeto permitiram a construcdo de
um cuidado em saude de maneira holistica, reconhecendo a dignidade humana como peca
fundamental e balizadora de sua autonomia nas questdes que envolvem principios éticos e
morais.

Essa compreensdo de valorizagcdo da pessoa em sua individualidade, a organizacao de
ambientes acolhedores e saudaveis, além de um atendimento humanizado e resolutivo tendem
a reforcar a Politica Nacional de Humanizacdo (PNH), cujo propdsito permite vinculos
terapéuticos entre equipes e usuarios que favorecem avancos sistematicos em sintonia com a
singularidade das circunstancias (Martins; Luzio, 2017).

Seguindo esse preceito de compostura, a rotina do ambulatdrio que prima pela ciéncia
resguarda a¢Ges que impdem muito além dos protocolos de pesquisa, mas atitudes de respeito
e empatia as reais necessidades de uma populacgéo fragilizada.

Com isso, é possivel compreender que o investimento em um centro de pesquisa que
possua sua equipe especializada e voltada exclusivamente as atividades inerentes, tende a
promover impacto no desempenho de suas habilidades e competéncias, por seus
conhecimentos, qualificacdo e resultados agregados aos valores da instituicao.

O desafio é estabelecer uma ligacdo estreita entre os pesquisadores do campo da salde
e as formacdes sociologicas e filosoficas contemporaneas, entendendo em sua complexidade
que no processo de interagdo social, quando se oculta a origem do reconhecimento, se
desenvolve a percepg¢do de que o mundo intersubjetivo é meramente indiferente e neutro em
relacdo aos afetos (Fuhrmann, 2013).

Nessa conjuntura, este estudo estima além de um relato de experiéncia de sua rotina,
uma reflexdo para reconstrucdo de praticas capazes de desagregar tendéncias conservadoras
ainda presentes, mesmo que inconscientes, em nosso cotidiano, a partir da valorizagédo e
incorporagdo do profissional enfermeiro no contexto das pesquisas clinicas, como parte
fundamental na equipe multidisciplinar, e detentor de uma autonomia assistencial e cientifica
irrefutavel.

Como contribuicdo a prética, restaura-se o conceito do cuidar humano, o papel do
enfermeiro e suas relagdes com a sociedade, permitindo uma visdo ampliada da assisténcia e
investimentos na atuagdo desse profissional. Desse modo, revelam-se novos caminhos que a

enfermagem precisa aprofundar no &mbito das pesquisas em saude.



5 CONSIDERACOES FINAIS

A vivéncia desses profissionais e seu papel na pesquisa clinica permitiu perceber o
enfermeiro como responsavel pela maior parte do acolhimento dos participantes, seja no
recrutamento ou nas etapas de seguimento do estudo, oportunizando uma abordagem segura,
confiante e capaz de favorecer esclarecimento e dar protagonismo ao paciente/participante no
contexto dos estudos clinicos. Ao relacionar a teoria de Honneth com a pratica assistencial, no
contexto da saude e do cuidado nas pesquisas com seres humanos, confere-se o reconhecimento
matuo e essencial para o desenvolvimento da identidade individual e coes&o social. Esse papel
desempenhado pelos enfermeiros busca uma quebra de paradigmas e um novo consenso sobre

os valores de uma sociedade moderna.
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