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97. A SEGURANÇA DO PACIENTE EM ESTUDOS CLÍNICOS: DESAFIOS PARA 
A ATUAÇÃO DO ENFERMEIRO 
 
Faria TMV; Oliveira TCA; Faria TV 
 
Introdução: O enfermeiro é um profissional da saúde que tem papel de extrema 
importância na condução de estudos clínicos podendo exercer papel de coordenador de 
estudos clínicos ou atuar diretamente como enfermeiro no gerenciamento da assistência do 
sujeito de pesquisa e nos cuidados a esses pacientes. É através da participação dos sujeitos 
de pesquisa que se pode avaliar a eficácia de tratamentos clínicos. Portanto pensando na 
qualidade dos estudos clínicos e na segurança dos sujeitos de pesquisa propomos esse 
estudo. Objetivo: Descrever a atuação do enfermeiro na garantia da segurança do paciente 
em estudos clínicos e a atuação desse profissional no gerenciamento da assistência ao 
sujeito de pesquisa e em seus cuidados. Metodologia: Trata-se de um estudo descritivo do 
relato de experiência de duas enfermeiras que atuam em centro de pesquisa clinica 
oncológico e descrição dos desafios dessas profissionais para garantia da segurança do 
sujeito de pesquisa. Resultados: A proteção do sujeito de pesquisa: Iniciou com a adoção 
do consentimento voluntario que garante que a pessoa envolvida deve ter capacidade legal 
de dar o consentimento de sua participação em um estudo clínico. O paciente terá sua 
segurança garantida pela atuação de toda a equipe. Atuação do enfermeiro na gerencia e na 
assistência do sujeito de pesquisa: - dar continuidade aos atendimentos de pesquisa após 
aprovação de órgãos regulatórios; - ter conhecimento oncologico suficiente avaliar sua 
participação no estudo; - durante o tratamento: informar o paciente sobre os possíveis 
eventos adversos, instruí-los sobre os registros diários e contínuos desses eventos e 
capacitar à equipe de investigadores. Assegurar que o paciente tenha uma assistência 
holística e com qualidade de acordo com as boas praticas clínicas. Considerações Finais: 
Os sujeitos de pesquisa têm sua segurança garantida pelos órgãos regulatórios, 
investigadores e principalmente pelo enfermeiro de pesquisa ao gerenciar sua assistência e 
seu cuidado. 


