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PENSAMENTO

“‘Ha um tempo em que é preciso abandonar
as roupas usadas, que ja tém a forma do
NOSSO COrpo, € esquecer 0S hOSSO0S
caminhos, que nos levam sempre aos
mesmos lugares. E o tempo da travessia, e
se ndo ousarmos fazé-la, teremos ficado,

para sempre a margem de nés mesmos.”

Fernando Pessoa
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RESUMO

Introducdo: A IC Hospitalar em Portugal € muito diversa, sendo praticamente
inexistentes dados sobre esta area, sobretudo na perspectiva dos individuos
diretamente envolvidos, procurando este estudo abordar a realidade da IC em
Cardiologia em Portugal, da perspectiva do doente e do profissional de saude

nela envolvidos.

Metodologia: Aplicacdo de questionario a participantes envolvidos em EC de
Cardiologia, sendo a amostra de 157 individuos, idade média de 68,8 anos
(DP=8,4), maioritariamente do sexo masculino (n=115; 73,2%), escolaridade até
ao 4° ano (n=96; 61,1%), casados (n=120;76,4%), e atualmente reformados
(n=122; 77,7%); Aplicacdo de questionario a profissionais de saude envolvidos em
EC de Cardiologia, sendo a amostra de 45 individuos, idade média de 36,4 anos
(DP=7,4), maioritariamente do sexo feminino (n=36; 80%), com licenciatura como
formacéo de base (n=39; 86,7%), e casados (n=21; 46,7%).

Resultados: Relativamente aos participantes, a maioria participou apenas uma
vez em EC, nunca pensaram em desistir e participariam em novo EC. Consideram
0 acompanhamento rigoroso, 0 mais importante ao aceitar participar, e nao
encaram a toma da medicacédo e possiveis efeitos secundarios como dificuldades.
Para a maioria a opinido da familia ndo pesou na sua decisdo, encontrando-se
satisfeitos com a informacdo e apoio prestado, organizacdo dos Sservicos,
condicles fisicas, de higiene e seguranca da unidade, e trabalho das equipas

multidisciplinares envolvidas no EC.

Relativamente aos profissionais, a maioria participou em mais de trés ensaios,
integrando a equipa de investigacao por valorizacdo profissional e considerando a
motivacdo como principal caracteristica que determina uma boa equipa de
investigacdo. Apontam a falta de tempo e o desconhecimento dos protocolos
como principais barreiras a participacdo e identificam a falta de informacdo em
relacdo aos EC e sua importancia, como o principal motivo responsavel pela

reduzida inclusdo de doente. Frisam ainda a importancia de equipas
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multidisciplinares organizadas, referindo pretender dedicar entre 25% a 50% do

seu tempo a IC.

Conclusédo: A realizagcdo deste estudo permitiu aprofundar conhecimentos,
desenvolver capacidade de andlise e contribuir com dados que fundamentam a
pratica clinica. A maioria dos resultados obtidos sdo consonantes com os estudos
e publicacdes internacionais, traduzindo uma satisfacéo geral, quer da parte dos
participantes quer da parte dos profissionais de salde, satisfacdo esta que se

traduz na participacédo em EC de Cardiologia.

Palavras-chave: Ensaios Clinicos; Satisfacao; Investigacéo Clinica; Cardiologia
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ABSTRACT

Introduction: Hospital Clinical Research in Portugal is very diverse, especially in
terms of the individuals directly involved, although there's virtually no data for this
area. This study seeks to address the reality of Clinical Research in Cardiology in
Portugal, from the perspective of the patient and the health professional involved

in Clinical Trials.

Methodology: Application of a questionnaire to participants involved in Clinical
Trials of Cardiology, to a final sample of 157 subjects, mean age 68.8 years
(SD=8.4), mostly male (n = 115, 73.2%), schooling up to year 4 (n = 96, 61.1%),
married (n = 120, 76.4%), and currently retired (n = 122, 77.7%); A questionnaire
to health professionals involved in EC of Cardiology, to a final sample of 45
subjects, mean age 36.4 years (SD = 7.4), mostly female (n = 36, 80%), with
degree as basic training (n = 39, 86.7%) and married (n = 21, 46.7%).

Results: For participants, the majority participated only once in Clinical Trials,
never thought of giving up and will participate in a new Clinical Trial. They consider
strict monitoring the most important to agree to participate, and do not view taking
the medication and possible side effects as difficulties. For most of the
participants, the family opinion did not weigh in the decision of participating, finding
that they were satisfied with the information and support, organization of services,
physical conditions, health and safety of the unit, and the work of multidisciplinary

teams involved in Clinical Trials.

For professionals, the majority participated in over three Clinical Trials, integrating
the research team by considering professional development and motivation as the
main characteristic that determines a good research team. They point out the lack
of time and lack of protocols knowledge as major barriers to participation and
identify the lack of information regarding the Clinical Trials and its importance as
the main reason responsible for the reduced inclusion of patients. Further
emphasize the importance of organized multidisciplinary teams, referring wishes to

spend between 25% to 50% of their time in clinical research.
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Conclusion: This study allowed further knowledge, develop capacity to analyze
and contribute to evidence based clinical practice. Most results are in line with
international studies and publications, reflecting general satisfaction, both on the
part of the participants as on the part of health professionals, and this satisfaction

which translates into Cardiology Clinical Trials participation.

Keywords: Clinical trials; Satisfaction; Clinical Research; Cardiology
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SIGLAS E ABREVIATURAS

AVC — Acidente Vascular Cerebral

CEIC - Comiss&o de Etica para a Investigacdo Clinica

CHUC - Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra

DCV — Doenca Cardiovascular

EC - Ensaio Clinico

EUA — Estados Unidos da América

FMUC — Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra

GCP - Good Clinical Practice

HDES - Hospital Divino Espirito Santo de Ponta Delgada.

HTA — Hipertenséo Arterial

HUC - Hospitais da Universidade de Coimbra

IC — Investigacao Clinica

ICH - International Conference on Harmonization

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
OCDE - Organizacéao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico
OMS - Organizacao Mundial de Saude

SNS - Sistema Nacional de Saude

UE — Uni&o Europeia

UICC - Unidade de IC em Cardiologia

WMA - World Medical Association
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INTRODUCAO

A realidade da IC Hospitalar em Portugal € muito diversa, abrangendo desde
pequenos centros sem estrutura organizada até centros com equipas de
Investigacdo estaveis e que acompanham diariamente um grande numero de
doentes. No entanto, existem poucos dados sobre esta realidade, sobretudo na
perspectiva dos doentes e profissionais de saude envolvidos.

Neste sentido, e pelo desempenho de funcbes de Enfermeira Coordenadora de
EC na UICC do CHUC, estrutura dedicada exclusivamente a realizacdo de EC e a
maior unidade nacional na area da IC em Cardiologia, surge a necessidade de
entender a realidade da IC em Cardiologia em Portugal, da perspectiva do doente

e do profissional de saude nela envolvidos.

Estruturalmente, este trabalho inicia-se com uma contextualizacao teorica assente
em revisao bibliografica, procurando rever conceitos e enquadrar a tematica em
estudo. De seguida, procede-se a analise do trabalho de campo, realizado pela
aplicacdo de questionarios aos profissionais de saude e aos participantes em EC
na area da Cardiologia, e consequente apresentacao e discussdo dos resultados.
Em jeito de conclusdo, sdo apresentadas consideracdes finais, sugestdes e
limitacdes do estudo. Em anexo incluem-se ainda os instrumentos utilizados na
colheita dos dados, bem como os pedidos de autorizacéo e respetivas respostas,

para a colheita e tratamento de dados.
A nivel de objetivos deste trabalho procurou-se:
e Caracterizar a realidade dos centros portugueses de IC em Cardiologia.

e Avaliar as expectativas e potenciais beneficios percebidos pelo doente a
participar em projetos de IC na area da Cardiologia, caracterizando a
populacéo, identificando fatores determinantes que levam os doentes a

participarem e o seu grau de satisfacdo com a sua participacao.

e Determinar o papel dos diferentes profissionais de saude das equipas de

IC em termos de informacdo ao doente, apoio e seguimento clinico e

15
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cumprimento dos protocolos de investigacao, caracterizando de um modo
geral todos os profissionais que estdo de alguma forma envolvidos em EC,
assim como, as suas motivacdes expectativas e dificuldades no decorrer

dos mesmos.

Espera-se clarificar duvidas e obter dados relevantes no ambito do tema
abordado: “Contribuicdo para o estudo da realidade da IC cardiolégica em
Portugal, na perspectiva do doente e dos profissionais de saude nela envolvidos”,
sendo a aplicacdo do questionarios desenvolvida no Servico de Cardiologia dos
HUC, e do HDES, de Ponta Delgada.

16
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PARTE | - ENQUADRAMENTO TEORICO

1. EVOLUCAO DOS ENSAIOS CLINICOS

Os EC sao essenciais quer para a confirmacdo da eficacia e seguranca de novos
medicamentos, quer para testar novas utilizacbes de medicamentos ja
comercializados, pelo que EC cuidadosamente desenhados, conduzidos e
controlados sé@o a forma mais rapida e segura para o desenvolvimento de novos

dispositivos, tecnologias e medicamentos.

1.1. Perspectiva histoérica

A evolugéo da IC cruza os tempos, desde um formato arcaico, até a continua

evolucao e desenvolvimento que se verificam na atualidade.

Assim, a primeira histéria registrada de “EC” remonta a descri¢des historicas,
registadas na Biblia, no Livro de Daniel, ocorrendo durante o reinado do rei
Nebuchadnezzar, na Babilonia, cerca do ano de 540 A.C., quando este ordenou
aos seus homens que consumissem unicamente carne e vinho, uma dieta que
segundo o rei os manteria em excelente condicao fisica. No entanto varios jovens
de sangue real contrariaram as suas ordens, consumindo vegetais. O rei, ao
saber desta rebelido, optou por permitir que esses rebeldes seguissem uma dieta
de legumes e agua, mas apenas por 10 dias, verificando entdo os resultados.
AplOs esse periodo Nebuchadnezzar avaliou 0s grupos: 0s vegetarianos
apresentaram-se mais bem nutridos que os comedores de carne, pelo que o rei
ordenou que continuassem a sua dieta, sendo esta provavelmente uma das

primeiras experiéncias humanas descritas .

Avicena (1025 D.C.) na sua publicacao "Canon of Medicine" sugere que num EC,
um remédio devera ser utilizado no estado “normal” da doenga sem
complica¢cbes, recomendando o estudo de dois casos contrarios, sendo esse

estudo elaborado atendendo a duracdo da accdo e a repercussdo dos efeitos,
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demonstrando assim a elaboracao de algumas regras, mas néo existindo nenhum

registro da aplicacéo pratica destes principios ©.

Ambroise Paré, famoso cirurgido francés, realizou em 1537 o que muitos indicam
como um primeiro EC, quando de forma acidental, em contexto de batalha e
perante o numero elevado de feridos e a escassez de material para tratamento
convencional (6leo), insuficiente para tratar todos, recorreu a um tratamento néo
convencional: aplicar uma preparacdo feita de gemas de ovos, 6leo de rosas e
terebintina. Segundo relatos, os soldados a quem aplicou o produto alternativo,
apresentavam pouca dor, e as suas feridas apresentavam-se pouco inchadas ou
inflamadas, enquanto os soldados a quem aplicou o 6leo se mantiveram febris,

com muita dor e inchaco nas lesdes @.

James Lind é considerado o primeiro médico a ter realizado um EC controlado da
era moderna, quando em 1747 exercia medicina num navio. Este tera ficado
horrorizado com a alta mortalidade entre os marinheiros, causada por escorbuto,
pelo que tera aproveitado a oportunidade de estudo, selecionando 12 marinheiros

doentes, que dividiu em grupos de 2 ¢,

Todos o0s sujeitos exibiam sintomas similares (gengivite, fraqueza, manchas).
Isolados do resto da tripulacdo, os homens receberam as mesmas refeicdes, mas
cada par recebeu um tratamento diferente para o escorbuto: ou cidra, ou algumas
gotas de um acido fraco, ou vinagre, ou agua do mar, ou noz-moscada e cevada,
ou laranjas e limdes. Apos 6 dias, os dois homens sujeitos ao tratamento de
citrinos melhoraram, enquanto o0s restantes mantiveram o estado débil. A
competente descricdo dos acontecimentos e da experimentacéo por parte de Lind

enquadra-se nos elementos essenciais de um estudo controlado .

A palavra placebo surgiu pela primeira vez em literatura no século XIX, no Hooper
Medical Dictionary de 1811, descrito como um medicamento mais para agradar do

que para beneficiar o doente @.

No entanto foi somente em 1863 que nos EUA o médico Austin Flint realizou o

primeiro EC com placebo, comparando um tratamento ficticio com um tratamento

18
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ativo, tratando 13 doentes que sofriam de reumatismo com um extrato de ervas

em alternativa ao remédio estabelecido.

No decorrer da Il Grande Guerra, a investigacdo em seres humanos surgiu de
forma disseminada e sem respeito pelo ser humano essencialmente pelas maos
da Alemanha nazi, muito a custa dos prisioneiros dos campos de concentracao e
do atropelo dos seus direitos. Em oposicdo a experimentacdo nazi e para
regulamentar a experimentacdo em seres humanos, surgiu em 1947 o Cdédigo de
Nuremberga, documento constituido por 10 principios basicos criados para

proteger a pessoa do sofrimento e do risco desnecessario .

Em 1948, foi realizado no Medical Research Council, um EC delineado pelo
estatistico Bradford Hill para avaliar a eficacia da estreptomicina no tratamento da
tuberculose pulmonar, EC desenvolvido num pos-guerra em que o Reino Unido
possuia uma quantidade limitada de estreptomicina que lhe tinha sido fornecida
pelo governo dos EUA, sendo insuficiente para todos os que necessitavam de
terapéutica, e necessitando de certezas acerca da eficacia do medicamento na
tratamento da doenca. O ensaio planeado por Hill estabelecia dois grupos de
doentes com tuberculose pulmonar: um submetido apenas a repouso; outro
submetido a repouso e estreptomicina, sendo a distribuicdo pelos grupos feita

recorrendo a “randomizacgao”, ou seja através de tabelas de numeros aleatorios
(5.6)

Em 1964, em Helsinquia, a WMA articulou principios gerais e orientacfes
especificas sobre o uso de seres humanos na pesquisa médica, ficando estas
linhas orientadoras conhecidas como Declaracdo de Helsinquia, onde foram
reconhecidos os principios do consentimento informado por parte dos doentes e
participantes em EC e a prevaléncia do beneficio do individuo sobre o bem

comum ou da ciéncia ®¥,

No decorrer do século XX foram varios os atropelos aos Direitos Humanos, em
casos como a inoculacao cirurgica de tecido de neoplasia da mama em mulheres
sadias, em 1963 no Jewish Chronic Disease Hospital, em Brooklyn, ou o estudo
da sifilis no Tuskegee Institute, em Alabama, que se iniciou em 1932 e sO

terminou por ordem judicial em 1972, onde quatrocentos homens negros com
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sifilis foram deixados sem tratamento para estudar a historia natural da doenca.
Foram igualmente realizados varios estudos em paises em vias de
desenvolvimento que, por ndo cumprirem as normas legais derivadas dos
principios éticos, nunca poderiam ter sido realizados no pais de origem dos
investigadores, enunciando claramente padrdes éticos diferentes dos usados nos
paises desenvolvidos, especialmente pela ndo disponibilizacgdo do melhor
tratamento possivel e uso de placebo “®7,

A IC realizada nos paises em desenvolvimento apresenta particularidades quanto
ao risco de exploracdo dos individuos, pois as populacdes-alvo nestes paises tém
geralmente pouco acesso a servi¢cos de saude e pela situacdo vulneravel em que
se encontram, sao facilmente pressionadas a participar na pesquisa, na
expectativa de acesso a assisténcia meédica. A maior parte das pesquisas
biomédicas sdo motivadas predominantemente pela preocupacdo em beneficiar
comunidades ja privilegiadas, estimando-se que 90% dos recursos destinados a
investigacdo na area de saude sejam aplicados a doencgas que causam menos

que 10% da morbilidade mundial ®.

Ainda acerca de EC em paises em desenvolvimento no século XXI, séo indicados
como principais fatores que aumentam o risco de exploracéo individual a pobreza,
os limitados servicos de saude, o analfabetismo, as diferencas culturais e
linguisticas, a compreensao limitada da natureza da investigacédo cientifica e a

pouca regulamentacéo e supervisdo ©.

Acerca da ética da publicacdo cientifica os resultados de IC devem ser
divulgados, sejam eles positivos ou negativos, principalmente os que envolvam
seres humanos, sendo fundamental manter registo dos EC a decorrer por varios
motivos: para aumentar a transparéncia da IC tanto para a comunidade cientifica
como para o publico em geral; pela responsabilidade ética com os participantes
dos EC; para divulgar publicamente as pesquisas e seus resultados (sejam estes
positivos ou negativos); para diminuir e evitar conflitos de interesses,

principalmente em relacéo ao financiamento das pesquisas .
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A Declaracdo de Helsinquia, documento amplamente discutido e em constante
renovacao visando sempre a protecdo do ser humano, de acordo com WMA,

sofreu 7 revisdes efetivas desde 1964 V)

12 revisdo: Téquio, Japdo, em 1975.

22 revisdo: Veneza, Itélia, em 1983.

3?2 revisao: Hong Kong, em 1989.

42 revisdo: Sommerset West, Africa do Sul, em 1996.
52 revisdo: Edimburgo, Escdcia, em 2000.

62 revisdo: Seul, Coreia do Sul, em 2008.

72 revisao: Fortaleza, Brasil, em 2013.

1.2. EC e a legislagcédo nacional

Em Portugal, os EC sdo regulamentados pela Lei n°® 12/2014 de 16 de Abril. Nesta
Lei é descrito no Artigo n° 4, que “Todos os estudos clinicos devem ser
concebidos, realizados, registados e notificados e 0s seus resultados revistos e
divulgados de acordo com os principios das boas praticas clinicas, aplicaveis a

investigacdo em seres humanos” %2,

A mesma Lei, no artigo n°® 5 aponta a CEC e ao INFARMED as competéncias de
realizar avaliagcbes prévias, concluindo se os potenciais beneficios individuais
para o participante no ensaio e para outros participantes, atuais ou futuros,

superam 0s eventuais riscos e inconvenientes previsiveis ‘%3,

Compete igualmente ao INFARMED a supervisdo permanente do ensaio no seu
decorrer, sendo esta entidade a autoridade competente, para os efeitos previstos
na presente lei, cabendo-lhe ainda proceder a inspecdo das boas préticas de EC,
no contexto de um EC ou fora dele, podendo suspender ou revogar a autorizacao

concedida se tiver razbes objetivas para considerar que deixaram de estar
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preenchidas as condicbes em que se fundamentou a autorizagdo ou se dispuser
de informacdo que suscite dlvidas quanto a seguranca ou ao fundamento
cientifico do EC devendo todas as suspeitas de reacdes adversas graves
inesperadas que tenham causado ou possam causar a morte do participante ser
registadas e notificados ao INFARMED, as autoridades competentes de todos os

Estados membros envolvidos e & comisséo de ética competente 213,

A legislacdo nacional indica ainda que a conclusdo do ensaio deve ser notificada
pelo promotor ao INFARMED e demais autoridades competentes envolvidas, bem

como & comissao de ética competente ‘13,

A realizacdo de qualquer ensaio € obrigatoriamente precedida de parecer
favoravel da CEIC, entidade dotada de independéncia técnica e cientifica,
funcionando na dependéncia do Ministro da Saude, junto do INFARMED, e
apresentando multiplas competéncias, onde se destacam a emissao de parecer

acerca da realizacéo de EC 219,

Em dltima instancia, € a CEIC que avalia de forma independente os aspetos
metodoldgicos, éticos e legais dos ensaios que |he sdo submetidos, emite parecer
acerca da viabilidade do estudo bem como sobre a alteragdo, suspensdo ou
revogacao da autorizacdo concedida para a realizagcdo do ensaio, monitoriza a
sua execucao, em especial no que diz respeito aos aspetos éticos e a seguranca
e Integridade dos participantes, prestando todas as informacbes e
esclarecimentos sobre os pedidos que Ihe forem apresentados, e assegurando a
participacdo de peritos independentes na avaliacdo dos pedidos que lhe séo
remetidos, sempre que tal se revele necessario, assegurando assim o
acompanhamento do ensaio desde o0 seu inicio até a apresentacdo do relatorio
final 219,

Relativamente a classes profissionais e a sua relacdo com a IC, no Cddigo
Deontolégico da Ordem dos Médicos é referido no artigo 9°, acerca da atualizacao
e preparacdao cientifica que “O médico deve cuidar da permanente atualizacdo da
sua cultura cientifica e da sua preparacgéao técnica, sendo dever ético fundamental
o exercicio profissional diligente e tecnicamente adequado as regras da arte

médica” 419
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Também o Codigo Deontoldgico da Ordem dos Enfermeiros menciona nos Artigos
76° 80° e 91° entre outros, que o enfermeiro tem o dever de: colaborar com
outros profissionais em programas que respondam as necessidades da
comunidade; colaborar em todas as iniciativas que sejam de interesse e prestigio
para a profissdo; comunicar factos de que tenham conhecimento e possam
comprometer a dignidade da profissdo ou a saude dos individuos ou sejam
suscetiveis de violar as normas legais do exercicio da profissdo; procurar o

desenvolvimento da profissdo através da investigagdo >,
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2. ENSAIOS CLINICOS: CONCEITOS GERAIS

2.1. Definigcéo de EC

Sao multiplas as definicdes de EC, apresentando ideias similares e uma base

comum consensual.

Assim, um EC é uma atividade de investigacao que envolve a aplicagdo de um
tratamento teste a uma unidade experimental para avaliacdo desse tratamento,
sendo uma experiéncia planeada com o objetivo de aferir a efichcia de um
tratamento em humanos 8171819 comparando os resultados de um grupo de
doentes tratados com o tratamento do ensaio, com os resultados observados num
grupo de doentes a receber um tratamento de controlo, sendo os doentes de
ambos os grupos recrutados, tratados e seguidos no mesmo periodo de tempo,
como estratégia eficaz de determinar se uma intervencao tem o efeito postulado,
e sendo os EC o método de eleicdo de entre as abordagens cientificas para

avaliar prevencdes de doencas medicas, técnicas de diagnostico e tratamentos
(17,18)

O EC como uma intervencéo seguida de avaliacéo, pode ser terapéutico, testando
a eficacia de drogas, ou profilatico, testando a eficacia de vacinas ou medidas de
prevencado primaria ®. Pode ser um tratamento médico, um exame, um farmaco,
um procedimento cirargico, um dispositivo médico, uma terapia, ou mesmo
estratégias de prevencao sujeitas a estudo clinico que incluem mudancas de

estilo de vida, modificaces dietéticas e educacdo em satude @.

A nivel da regulamentacdo em Portugal, e de acordo com a legislacdo em vigor
EC é descrito como “qualquer estudo sistematico, conduzido no ser humano ou a
partir de dados de saude individuais, destinado a descobrir ou a verificar a
distribuicdo ou o efeito de fatores de salde, de estados ou resultados em saulde,
de processos de saude ou de doenca, do desempenho e, ou, seguranca de
intervencdes ou servicos de saude, através de aspetos bioldgicos,

comportamentais, sociais ou organizacionais, incluindo, nomeadamente o0s
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seguintes estudos: Estudo clinico de regimes alimentares; Estudo clinico de
terapéutica ndo convencional; Estudo clinico multicéntrico; Estudo clinico sem
intervencédo; Estudo clinico com intervencao; Estudo clinico de dispositivo médico;

Estudo clinico de produtos cosméticos e de higiene corporal” 2,

2.2. Critérios de inclusao e excluséo

E necesséario especificar que participantes sdo recrutados, ocorrendo este
processo atravées da aplicacdo de um conjunto de critérios de inclusdo e excluséo,

que cada individuo tem que preencher antes de ser incluido no EC ©?.

Assim, cada ensaio tera os seus proprios critérios dependendo dos objetivos, e
isso podera incluir um limite de idade, inexisténcia de condigbes de saude
gravosas, capacidade de obter consentimento, e que os individuos ndo tenham
previamente realizado o tratamento do EC. Ainda assim, a existéncia de muitos
critérios restritos, produz um grupo no qual deve existir relativamente pouca
variabilidade, sendo mais provavel uma resposta ao tratamento em moldes
similares, tornando mais facil detetar um efeito se ele existir, especialmente se for
ligeiro ou moderado, pelo que contrariamente, critérios mais abrangentes
representam maior variabilidade do grupo de individuos, originando

frequentemente a detecdo apenas de efeitos gerais “?.

2.3. Grupo de controlo

Um EC deve conter um grupo de controlo com o qual o grupo intervencionado é
comparado, devendo o primeiro ser suficientemente semelhante em aspetos

relevantes ao segundo, de modo a que as diferencas nos resultados possam ser

(18)

atribuidas a accédo da intervencéo , sendo que um grupo de controlo

normalmente recebe o tratamento padrdo corrente, sem interferéncia ou placebo
(20)
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A escolha da intervencdo depende da disponibilidade de tratamentos alternativos,
sendo que perante a existéncia de um tratamento estabelecido ndo é ético
substitui-lo por placebo, porque isso ird privar alguns individuos de beneficios de
satde conhecidos ©?.

A existéncia de um grupo de controlo, que idealmente € comparavel com o grupo
intervencionado, em todo o desenrolar do ensaio, exceto para a intervencéo a ser
estudada, proporciona dados fundamentais para a aferir a eficacia do tratamento

em estudo *®.

2.4. Randomizacéao

O uso de randomizacao refere-se ao processo utilizado para gerar grupos de
doentes comparaveis, alocando os tratamentos aos doentes através de um

mecanismo de oportunidade 9

, sendo nada mais que um processo de
distribuicdo de individuos pelas diferentes intervencdes do ensaio, pelo que cada
sujeito tem a mesma hipotese de ser distribuido por determinado grupo, o que

assegura semelhancas nas caracteristicas de distribuicdo “.

Um EC randomizado € um estudo prospetivo em humanos comparando o efeito e
o valor de uma intervencgdo contra um controlo, devendo a realizacdo de um EC
randomizado ser considerado quando ha incerteza sobre o efeito de uma

exposicao ou tratamento e quando a exposicdo pode ser modificada no estudo
(1)

Apesar da randomizacado ser idealizada para produzir grupos com caracteristicas
semelhantes, vdo sempre existir pequenas diferencas devido a variacdo de
possibilidades, pelo que nunca serdo produzidos grupos exatamente iguais, mas

sim o mais idénticos possivel .

Relativamente a potenciais limitacdes de EC randomizados incluem-se nesta area
a generalizacdo limitada da populacdo em estudo, a generalizagdo limitada do
ambiente em estudo, e a especificidade da questdo a que o EC pretende dar

resposta. Considerando que as medidas de magnitude de efeito usuais em EC
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randomizados sao o risco relativo e a diferenca de risco, sendo estes projetados
para responder definitvamente uma questdo especifica, concentrando-se
estritamente numa hipotese de pesquisa e isolando o efeito de uma ou de um
pequeno namero de terapias, pelo que EC randomizados néo séo projetados para
avaliar os mecanismos pelos quais uma terapia pode produzir beneficios ou

prejuizos @Y,

Ainda acerca do processo de randomizagdo, enfatiza-se a necessidade de
“validacao”, “padronizacao” e "versdo de controlo" em vez de validade, que é a
comparacao entre os grupos 2.

2.5. Placebo

A utlizacdo de placebo em EC é extensa e exaustiva, gerando constante

controvérsia e debate.

Varias sdo as definicbes de placebo: substancia neutra administrada em vez de
um medicamento, como controlo numa experiéncia, ou para desencadear reacdes
psicolégicas nos pacientes ?®; a diferenca, nos efeitos, entre um grupo tratado
com placebo e um grupo de controlo nédo tratado, numa experiencia controlado

) @22 o tratamento em que os beneficios

(por exemplo, um EC randomizado
derivam de expectativas positivas do doente e ndo do mecanismo fisiolégico do
préprio tratamento ®®; um tratamento especifico prescrito por um médico que nao

tem nenhum efeito farmacolégico conhecido ©”.

Em Outubro de 2008, a WMA alterou o texto do artigo n°® 32 da Declaracédo de
Helsinquia, que regula a participacdo de seres humanos na pesquisa clinica,
recebendo o uso de placebo ou o nao-tratamento a qualificacdo de “aceitavel”
quando, para a doenca estudada, ndo existirem provas de intervencéo eficaz “®,
pelo que relativamente a utilizacdo de placebo ou de ndo tratamento, estes
deverdo ser considerados, desde que nado haja métodos diagndsticos,
terapéuticos e profilaticos de eficiéncia comprovada, ou em situaces muito

especificas e raras, em que haja fortes justificativas cientifica e metodolégica ©.
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Em EC conduzidos em ambientes em que ndo existe prova de terapia eficaz, o
uso de placebo é rotina e geralmente pouco controverso, pelo fica reforcada a
ideia de que a utilizacédo de placebo é ética quando néo retarda ou omite o melhor
tratamento disponivel, nao representando consequéncias adversas e
permanentes para o doente, e devendo o0 mesmo estar perfeitamente informado

das alternativas ?29.

Ainda acerca da utilizacdo de placebo em EC é importante reconhecer que um
novo tratamento representa um grande avanco (sendo mais eficaz que as
alternativas), sendo muito complicado o seu estudo sem recorrer a EC

controlados por placebo (28,29)

, podendo esse placebo ser um tratamento ou
gualquer combinacéo de uma nova identidade farmacéutica, bem como uma nova
dieta, um procedimento cirdrgico, um teste diagnostico, um aparelho médico, um

programa de educacéo para a satde, ou nenhum tratamento “7.

2.6. Evento adverso

Um evento adverso € definido como qualquer evento incObmodo que ocorre num
doente, sendo caracterizado como grave (através de critérios especificos),
inesperado (com base no que se sabe sobre a medicacdo), e causalmente

relacionado (se o investigador suspeita que é causado pela medicacéo) 2.

A legislacdo nacional descreve acontecimento (ou evento) adverso como
“‘qualquer manifestacao clinica desfavoravel, independentemente da existéncia de
relacdo causal com a intervencdo”. E ainda acrescentada a definicdo de
acontecimento adverso grave ou reacdo adversa grave como “‘qualquer
acontecimento ou reacao adversa que se traduza na morte ou em perigo de vida
do participante, na necessidade de hospitalizacdo ou no prolongamento da
hospitalizacdo, em deficiéncia ou em incapacidade significativa ou duradoura, em
sofrimento fetal, morte fetal, em anomalia ou em malformacéo congénita, ou que

seja considerada clinicamente relevante pelo investigador” *2),
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2.7. Consentimento informado

Segundo a legislacdo nacional um EC sé pode realizar-se se, em relacdo ao
participante no ensaio ou ao seu representante legal (no caso de participantes
menores ou participantes maiores incapazes de darem o consentimento livre e
esclarecido) se for obtido o consentimento informado, ou seja “a decisdo expressa
de participar num estudo clinico, tomada livremente por uma pessoa dotada de
capacidade de o prestar ou, na falta desta, pelo seu representante legal, apos ter
sido devidamente informada sobre a natureza, o alcance, as consequéncias e 0s
riscos do estudo, bem como o direito de se retirar do mesmo a qualquer
momento, sem quaisquer consequéncias, de acordo com as orientacdes emitidas
pela CEC, que devem incluir a definicho do meio adequado de o prestar, o qual

deve ser escrito, sempre que aplicavel” 2.

Para a aplicacdo do consentimento informado € crucial que haja sensibilidade
para diferencas culturais e linguisticas, e que os profissionais envolvidos na IC
demonstrem empenho, precisdo e adequacdo para transmitir as informacdes
relevantes, ndo devendo sob nenhuma hipotese supor que o desconhecimento

cientifico origina na pessoa incapacidade de compreens&o e julgamento ©.

2.8. Fases dos EC

Acerca do desenvolvimento medicamentoso, surgem uma série de etapas e
fases, desde a fase de testes laboratoriais até ao registo e comercializacao.

Dentro desta tematica surgem as fases LI, lll e IV.

2.8.1. Estudos Fase |

Um ensaio de fase | refere-se a um novo tratamento que esta a ser testado em
seres humanos pela primeira vez, sendo o0 passo inicial no desenvolvimento
dessa situacdo determinar se o medicamento é bem tolerado num pequeno

ndmero de pessoas 9.
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Assim, os participantes de estudos de fase | sdo normalmente adultos saudaveis
ou pessoas com a doenca especifica que a droga se destina a tratar, pelo que
estes estudos procuram determinar até que dose uma droga pode ser
administrada antes de ocorrer toxicidade inaceitavel, sendo iniciados com baixas
doses em numero limitado de pessoas (habitualmente menos de 100 individuos) e
aumentando-se a dose gradualmente, o que permitira desenhar um estudo

adequadamente controlado de fase 1l 92V,

Pelo acima exposto, doentes em EC de fase | podem correr o risco de receber
doses de medicamentos que ndo tém nenhum efeito biolégico ou doses

excessivamente elevadas com risco de toxicidade grave @2,

2.8.2. Estudos de Fase |l

Estes EC sao projetados para avaliar se um medicamento possui atividade
biologica e para determinar a sua seguranca e tolerabilidade, avaliando a eficacia
de um farmaco para uma utilizacéo terapéutica em doentes e estimando o risco

de efeitos secundarios @V,

Sao EC adequadamente controlados, intensivamente monitorizados, aplicados a
uma populacdo pequena (algumas centenas a um milhar de individuos), tendo
como indicadores frequentemente utilizados a melhoria de sintomas da doenca e
os resultados laboratoriais ou imagiolégicos, presumindo-se que esses
indicadores tenham relacdo demonstrada com a resposta terapéutica esperada na

préatica clinica @Y.

Nesta fase encontra-se um grupo particularmente vulneravel de doentes, que
geralmente estdo bem conscientes da sua doenca, da expectativa de vida curta
ou da falta de opcdes de tratamento, pelo que eticamente, o tratamento desses
doentes deve garantir que eles estdo bem informados sobre alternativas e

potenciais riscos e beneficios associados & participacgéo ©°.
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2.8.3. Estudos de Fase lll

Sao EC randomizados, de grande dimensao (varias centenas a varios milhares de
doentes), delineados para avaliar a eficicia e a seguranca de uma intervencao,
utilizando sempre um comparador, seja placebo ou o farmaco ativo enquanto
terapéutica padrdo para a doenca em questdo, sendo 0S seus resultados
desfechos clinicos e ocorrendo as avaliacdes de seguranca durante um periodo

mais longo quando comparados com estudos de fase 1l 92,

Este tipo de EC avaliam igualmente o efeito que as novas intervencdes tém sobre
os resultados clinicos de especial relevancia para o doente, devendo ser um
evento clinicamente significativo para o doente, isto €, um evento do qual o
doente esta consciente e que quer evitar (morte, perda de visdo, eventos
sintomaticos da aquisicdo da sindrome de imunodeficiéncia adquirida,
necessidade de suporte ventilatério, e outros eventos que causem reducao na
gualidade de vida), pelo que os estudos nesta fase requerem frequentemente
muitos participantes a serem seguidos por um longo periodo de tempo, sendo
normalmente com EC de fase Ill que se efetua o registo do farmaco para uso
humano junto das autoridades regulamentares de saude ou que se solicita as
mesmas autoridades a utlizacdo de um farmaco ja registado numa nova

indicacao %2131,

2.8.4. Estudos de Fase IV

Este tipo de estudos ocorre apOds aprovacdo e comercializacdo do farmaco,
servindo para avaliar os resultados associados a uma droga ou intervencado na
pratica clinica com o uso na populacdo geral, permitindo assim averiguar 0s
resultados da pratica clinica comum assim como os efeitos adversos raros, em

doentes menos selecionados, abordando a eficacia ou seguranca a longo prazo
(21)
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3. OS ENSAIOS CLINICOS E A CARDIOLOGIA

3.1. Impacto das doengas cardiovasculares

A salde cardiovascular é matéria de interesse e preocupac¢do crescente a nivel
mundial, sendo um fator redutor da qualidade de vida e causa mais frequente de

morte prematura na meia-idade ©?.

As DCV, incluindo as doencgas cardiacas e AVC sdo atualmente a primeira causa
de morte no mundo (responsaveis por 36% da mortalidade), perspetivando-se um
aumento continuo na incidéncia, ultrapassando em 2020 todas as outras causas

de morte e incapacidade ®23334:3536),

Também a nivel da Europa as DCV séao a primeira causa de morte (47% das
mortes na Europa e 40% das mortes na UE) e hospitalizacéo, causando mais de
4 milhdes de mortes na Europa e mais de 1,9 milhdes de mortes na EU, sendo
maioritariamente de origem ateroscleroética, principalmente o AVC, a doenca

cardiaca isquémica e a insuficiéncia cardiaca ©*3".

Verifica-se no entanto um decréscimo da mortalidade por DCV na maioria dos
paises europeus, incluindo os paises da Europa Central e Oriental, onde se havia

verificado elevada mortalidade até ao inicio do século XXI ¢,

Em Portugal, segundo dados de 2009, as DCV séao igualmente a principal causa
de mortalidade, sendo responsaveis por 32% das mortes totais, o que
corresponde a 42% de mortes por AVC, 35% de mortes por outras DVC e 23% de
mortes por Doenca Coronaria, contando-se entre as principais causas de
morbilidade, invalidez e anos potenciais de vida perdidos na populacdo

portuguesa @37,

Continua assim a ser necessario um maior esforco a nivel educacional para
promover na populacdo uma melhor compreensao dos fatores de risco e do seu
controlo, bem como mudancas de habitos e estilos de vida, existindo ainda um

longo caminho a percorrer nesta area %,
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3.2. Fatores de risco versus prevencao

Para uma prevencéo eficaz da incidéncia crescente das DCV, devem ser feitos
esforcos em cada pais para modificar as atuais tendéncias dos estilos de vida,
sendo fundamental que as politicas publicas e a educacdo tenham em conta
estratégias para reduzir os fatores de risco bem como para identificar doentes de

alto risco e a intervencao através de tratamento farmacolégico @2,

O numero de pessoas em risco cardiovascular estd a aumentar a medida que a
esperanca de vida aumenta e as alteracdes econdmicas, sociais e culturais

potenciam o aumento dos fatores de risco #29.

Analisando a sociedade portuguesa, verifica-se que a percentagem de diabéticos
aumentou, assim como o0s que sofrem de hipercolesterolemia; verifica-se
igualmente aumento da obesidade, aumento do consumo de gorduras e calorias,
além de ndo se observarem reducdes significativas da prevaléncia da HTA, nem

do consumo do tabaco ©?.
Ainda acerca dos principais fatores de risco constata-se que:

e Um dos fatores de risco modificAvel mais frequente € a HTA,
principalmente se desconhecida, ndo convenientemente tratada e néo
controlada, pelo que o seu tratamento e controlo assume importancia

central nas estratégias preventivas >3,

A prevaléncia de HTA na populacéo residente em Portugal continental e
regides autonomas estimada em 2009, a partir de observa¢des em doentes
adultos dos Cuidados de Saude Primarios atinge 42,62%, estando a
maioria dos hipertensos (52,38%) medicada com 2 ou mais farmacos anti-

hipertensores ©9).

e A hipercolesterolemia é um dos fatores de risco das DCV e €, pelo menos
parcialmente, controlavel, sendo que estimativas de gastos totais diretos
em cuidados de saude no ambito do SNS em Portugal, diretamente

atribuiveis a hipercolesterolemia no ano de 2000, apontam custos totais de

33



Contribuigéo para o estudo da realidade da Investigag&o Clinica Cardiolégica em Portugal, na perspectiva do doente e dos profissionais de satde nela envolvidos. 2014

387,1 milhdes de euros (358,8 milhdes de custos diretos e 28,31 milhdes

de custos indiretos) “9.

e Na Europa, cerca de 20% das mortes por DCV em homens e cerca de 3%
das mortes por DCV em mulheres sé&o devidas ao tabagismo, sendo os
valores equivalentes para os 25 paises que compdem a Unido Europeia
em 2006 (UE-25) de 16% e 5%, respetivamente ©7.

e A diabetes mellitus ndo s6 aumenta substancialmente o risco de doencas
cardiovasculares, como também aumenta o efeito de outros fatores de
risco para DCV, como niveis elevados de colesterol, hipertenséo arterial,
tabagismo e obesidade ©”. As estimativas mais recentes da prevaléncia da
diabetes mostram uma taxa muito mais elevada na UE (4,1%) em
comparacdo com a Europa como um todo (2,8%), existindo fortes
evidéncias, que as taxas de diagnostico de diabetes podem variar
substancialmente entre 0s paises e que a taxa real de diabetes é
geralmente muito maior do que as taxas de diagnostico da doenca.
Portugal, juntamente com Eslovaquia, Malta, e Republica Checa apresenta

taxas de prevaléncia superiores a 6% da populacgéo ©”.

e Segundo a OCDE, em relatério de 2013, as taxas de obesidade, embora
com diferencas acentuadas, tém aumentado nas ultimas décadas em todos
os paises da OCDE. Em Portugal, a taxa de obesidade entre os adultos —
com base na altura e peso referidas pelos préprios — situou-se nos 15,4%,
em 2006, aproximadamente igual a média dos 29 paises da OCDE com o
mesmo tipo de dados. Acerca da obesidade infantil ttm-se verificado que
as criancas portuguesas tém uma maior prevaléncia de obesidade e de

excesso de peso, quando comparadas com paises europeus e americanos
(41, 42)

Também a nivel preventivo e de atualizacdo dos profissionais de saude foram
sendo desenvolvidas um grande namero de linhas orientadoras para a prevencgao
da DCV por varias organizacdes e sociedades nacionais e internacionais,

agregando evidéncias de EC de referéncia para produzir recomendacdes
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‘baseadas na evidéncia” bem como outras linhas de evidéncia — estudos
epidemioldgicos, experiéncias clinicas e avaliacao de peritos, sendo esta uma das

areas em que os EC s&o fundamentais ©®.

3.3. Adesao terapéutica

O resultado de uma intervencdo terapéutica depende das caracteristicas da
doenca em questdo, mas também dos testes diagnosticos utilizados, dos
tratamentos potenciais, do desempenho clinico, da adesdo dos doentes a
terapéutica e ainda das expectativas do médico e do doente face a intervencao
“3_ Entende-se por adesdo o grau de conformidade entre as recomendacdes dos
profissionais de saude e o comportamento da pessoa relativamente ao regime
terapéutico proposto, podendo também verificada através de um conjunto de
comportamentos, tais como: tomar a medicagcdo, seguir dietas ou executar

mudancas de habitos de vida que coincidam com o regime terapéutico prescrito
(43,44)

E condicionada pela qualidade da comunicacdo e informacdo sobre a doenca e
seu tratamento, pelo que uma educacéo terapéutica eficaz sera a que motivar o
doente a assumir a gestdo ativa da sua doenca e tratamento, colocando-se no
centro do processo de tratamento. Isso garante melhor adesdo terapéutica e,

portanto, diminui o risco de recorréncia de eventos cardiovasculares “%.

A adesdao por parte do doente ao regime terapéutico depende de varios fatores
gue devem ser considerados, visando estratégias que possam facilitar este
processo, com o principio de que cada pessoa € um ser social Unico, em
interacdo com o ambiente, com um projeto de vida, procurando constantemente o

equilibrio ®*.

Os problemas da adeséo verificam-se em todas as situacfes em que existe auto-
administracdo do tratamento, independentemente do tipo de doenca, qualidade

elou acessibilidade aos recursos da satde “®.
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Acerca dos fatores que poderdo influenciar a adesédo ao regime terapéutico a

OMS define cinco grupos “°.

A. Fatores sociais, econdmicos e culturais

Nivel de escolaridade; situacao profissional; nivel de pobreza; apoios
sociais; condicdes habitacionais; preco dos transportes; preco dos
medicamentos; distancia ao local de tratamento; disfuncéo familiar; guerras;

raca; crencas culturais; desigualdades sociais.

B. Fatores relacionados com o sistema de saude, servicos e os profissionais

Nivel de desenvolvimento dos sistemas de saude; taxa de comparticipacao e
reembolso inadequadas ou inexistentes; sistema de distribuicdo de
medicamentos inadequada; nivel de acesso a medicagdo; nivel de
conhecimento dos profissionais de saude (especialmente falta de
conhecimento sobre a adesao e intervengdes eficazes para a sua melhoria);
inadequado acompanhamento do doente (especialmente na comunidade);
disponibilidade de recursos humanos e técnicos; horarios e duracdo das

consultas.

C. Fatores relacionados com a doenca

Gravidade dos sintomas; tipo de doenca e a incapacidade/limitacdo causada
na sua vida (fisica, psicoldgica, social e profissional); percecdo que a pessoa

tem da doenca.

D. Fatores relacionados com o tratamento

Complexidade do tratamento; falhas de tratamento anteriores; mudancas
frequentes no tratamento; imediatismo de efeitos benéficos; efeitos

secundarios e disponibilidade médica para a sua resolucao.

E. Fatores relacionados com o doente

Recursos; conhecimentos; atitudes; crencas; percecdes; expectativas do

doente face a doenca (quer episddios anteriores, quer episddios atuais).
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Estdo também incluidos: esquecimento; stress psicossocial; ansiedade
sobre possiveis efeitos adversos; baixa motivacdo; conhecimento
inadequado e incapacidade na gestdo dos sintomas da doenca e tratamento;
falta de auto-percecédo da necessidade de tratamento; crencas negativas
sobre a eficacia do tratamento; incompreensédo e nao-aceitacdo da doenca;
descrenca no diagnoéstico; falta de percecdo do risco para a saude
relacionado com a doencga; incompreensao das instrucdes de tratamento;
falta de aceitacdo da monitorizacdo; frustracdo com os prestadores de
cuidados de saude; o medo da dependéncia; ansiedade em relacdo a
complexidade do regime de drogas; sensacdo de estigmatizacdo pela
doenca.

A baixa adesao € comum principalmente em doencas cronicas, contribuido para o
agravamento da doenca, a ocorréncia de morte e aumento de custos com a
saude. A baixa adesé&o torna-se ainda um fator limitador para que se atinjam os
beneficios das medicacdes prescritas ou seguimento das orientacbes em relacao

& manutencéo da satde “¥.

Relativamente a EC verifica-se que participantes com baixa adeséo a medicacao
ou placebo tém um pior prognostico do que individuos com niveis de adesao
superiores, sendo a adesao a terapéutica considerada uma parte fundamental dos
EC “9,

Alguns EC consideram a necessidade de taxas de adesdo superiores a 80%, ao
passo que outros consideram taxas obrigatoriamente superiores a 95%,
particularmente em pessoas com doengas graves, como a infecdo com o virus da

imunodeficiéncia humana “9.
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4. PARTICIPACAO EM ENSAIOS CLINICOS

4.1. Motivacdes para a participacado do profissional de saude

Em estudo recente nos EUA, tendo como amostra médicos cardiologistas, e
abordando a sua participagédo em EC, verificou-se que este grupo de profissionais
acredita que os EC em Cardiologia, de forma geral, melhoram o tratamento,
proporcionando tratamento de qualidade, quer a pessoa receba tratamento
experimental ou ndo, permitindo ao médico estar sempre atualizado face aos

novos tratamentos “7.

Este grupo de profissionais aponta como principais elementos facilitadores do
envolvimento em EC os enfermeiros de investigacdo, colegas médicos e o

departamento de investigacdo da sua unidade hospitalar “”.

4.2. Motivacdes para a participacao do doente

No que diz respeito a participacdo do doente em EC, verifica-se frequentemente
gue, especialmente em faixas etarias mais elevadas, vigoram motivacbes de
caracter altruista (oportunidade de se beneficiar a humanidade/ beneficio da

ciéncia/ou de outros) “849°0)

. Sdo ainda apontados como motivacdes para a
participacdo a gratiddo pelos bons cuidados e tratamentos anteriores e 0s
beneficios pessoais a nivel melhores cuidados “*°?, a oportunidade de ocupacao
do tempo livre, a oportunidade de conviver com a equipa do estudo, beneficiando

o seu trabalho, a oportunidade de conviver com os demais participantes 8

A nivel de incentivos a participacdo foram identificados como métodos de
compensacgao: proporcionar transporte se necessario, estacionamento gratuito,
horario de consultas flexivel, obtencdo de resultados escritos, incentivos
econdmicos, fornecimento de material educacional, alimentacéo, e doagéo para a

caridade 859,
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Verifica-se ainda que a maioria dos participantes em EC querem ser informados
sobre os resultados do estudo, pois caso ndo o fossem, ndo participariam em
futuros EC ®Y,

4.3. Barreiras a participacao do profissional de saude

As crencas, atitudes e comportamentos dos trabalhadores da salude podem ter
um efeito importante sobre a participacéo do doente em EC.

Os principais entraves identificados por parte dos trabalhadores da area da saude
foram: recusa dos profissionais em abandonar o seu papel tradicional e delegar
poder; falta de tempo necessario para educar e responder ao doente (muito
devido a responsabilidades clinicas ou administrativas); tipo de doenca; crencas
pessoais; especializacao profissional; origem étnica; formacéo insuficiente acerca
da participacdo do doente; falta de informacdes sobre os ensaios disponiveis;
esforco e tempo necessario para obter o consentimento informado; falta de

recompensas e reconhecimento; questbes insuficientemente interessantes
(47,52,53)

As principais barreiras referidas pelos clinicos acerca do recrutamento foram:
dificuldades no recrutamento causadas por complexidade do protocolo;
preocupacdes acerca da informacdo proporcionada aos doentes; influéncia

médica na ndo adesdo ao EC ©?,

4.4, Barreiras a participacdo do doente

by

Como principais barreiras a participacdo do doente em EC surgem: exigéncias
adicionais de um estudo, incluindo procedimentos, compromissos, problemas de
viagem e custos; preferéncias dos doentes em relacdo a determinado tratamento
ou nenhum tratamento; preocupacdo causada pela incerteza de tratamentos ou

ensaios; preocupacfes dos doentes sobre informacdes e consentimento
(48,50,51,52,54)
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Igualmente importantes enquanto barreiras, s&o ainda frequentemente
identificadas: aceitacdo do novo papel de doente; nivel de literacia e extensédo do
conhecimento em saude; confianca nas proprias capacidades; tipos de tomada de
decisdo requeridos; valorizagcdo do resultado proposto; tipo de doenca e co-
morbilidade; idade; género; nivel socioecondmico; origem étnica; utilizacdo de
medicina alternativa; especialidade do profissional de saude; a especificidade do
EC nao ser do seu interesse; funcionamento da medicacédo habitual; desconforto

associado aos procedimentos “°%359,

Também o facto tempo despendido é referenciado, através da identificacdo do
absentismo laboral, do absentismo escolar, da frequéncia de
consultas/procedimentos, e do numero de consultas/ procedimentos, como

constrangimentos frequentes, impeditivos da participacdo do doente ©¥.
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PARTE Il - ENQUADRAMENTO METODOLOGICO

E através da fase metodoldgica que se efetua a determinacgéo do tipo de estudo,
definindo a operacionalizacdo das variaveis, o meio e a populacdo a ser
abordados, bem como a determinacdo dos métodos a utilizar para obter as

respostas as questdes de investigacao colocadas ou as hipoteses formuladas.
(55,56)

1. Tipo de estudo

O tipo de estudo realizado € de caracter quantitativo descritivo correlacional

transversal ©>°9,

2. Objetivos do estudo
Através desta abordagem cientifica foi pretendido:
e Caracterizar a realidade dos centros de IC em Cardiologia em Portugal.

e Avaliar as expectativas e potenciais beneficios percebidos pelo doente a

participar em projetos de IC em Cardiologia.

e Determinar o papel dos diferentes profissionais de saude das equipas de
IC em termos de informacdo ao doente, apoio e seguimento clinico, e

cumprimento dos protocolos de investigacao

e Compreender as motivacles, anseios e frustracdes dos profissionais de

salude que integram as equipas de IC.

3. Amostra

A amostra estudada foi constituida por dois grupos:
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e Profissionais de saude, sendo aplicados os questionarios aos profissionais
de saude (Médicos, Enfermeiros, Coordenadores de Estudos,
Farmacéuticos) que exercem func¢des nos HUC, no servi¢co de Cardiologia,
no Servigco de Hemodindmica e nos Servigos Farmacéuticos de EC e aos
profissionais de saude (Médicos, Enfermeiros, Coordenadores de Estudos,
Farmacéuticos) que exercem fungbes no HDES de Ponta Delgada, no
Servico de Cardiologia, Servico de Hemodinamica e Servigos
Farmacéuticos.

e Doentes participantes em EC de Cardiologia a decorrer nos HUC e no
Hospital Divino Espirito Santo.

4. Critérios de inclusao

A nivel dos critérios de inclusdo dos profissionais de saude:
e Profissionais de saude que exercam atividade profissional relacionada com
EC na area da Cardiologia, nos HUC e no HDES.
e Compreendam o Consentimento Informado que |hes sera apresentado e
facultado.
A nivel dos critérios de inclusao dos doentes:
e Pessoas com idades superiores a 18 anos, a participar em EC de
Cardiologia.
e Compreendam o Consentimento Informado que |Ihes sera apresentado e
facultado.
e NAao apresentarem problemas que afetem a capacidade cognitiva e a
expressao oral, que falem a lingua portuguesa e se mostrem interessados

em participar no estudo.

5. Instrumentos de colheita de dados

Os instrumentos utilizados para a colheita de dados foram:
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e Questionarios aos participantes em EC (anexo V)
e Questionario aos profissionais de saude (anexo VI)

A colheita de dados junto dos doentes foi realizada através do preenchimento de
um questionario individual subdividido em duas partes: uma primeira parte relativa
a idade, género, escolaridade, fonte de rendimentos entre outros, e uma segunda
parte sobre satisfacdo geral com a sua participagdo em EC.

A colheita de dados feita aos profissionais de saude foi realizada através
preenchimento de um questionério individual subdividido em duas partes: uma
primeira parte relativa a idade, género, servico onde trabalha e categoria
profissional; e uma segunda parte sobre satisfacdo geral com a sua colaboragao
em EC.

6. Procedimentos

Para realizar a colheita de informacéo junto dos doentes do HUC procedeu-se ao
pedido de autorizacdo, atraves de carta de apresentacao do projeto e objetivos do
mesmo ao Conselho de Administracdo dos HUC e ao Conselho de Administracao
do HDES, bem como as Comissdes de Etica dos HUC, do HDES e da Faculdade

de Medicina da Universidade de Coimbra.

Os inquéritos aos profissionais de saude e aos participantes dos HUC foram
aplicados, durante os meses de Junho de 2011 a Janeiro de 2012, e 0s inquéritos
aos profissionais de saude e aos participantes do HDES foram aplicados nos

meses de Julho e Agosto de 2011.

Para a analise dos resultados utilizaram-se técnicas de estatistica descritiva e de
estatistica inferencial. Os dados foram processados no programa informatico

Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), versao 19.0.
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PARTE Ill - APRESENTACAO DOS RESULTADOS

1. ANALISE DOS RESULTADOS DOS PARTICIPANTES

1.1.Andlise dos dados sociodemograficos

Da amostra fazem parte 157 individuos, dos quais 42 sao do sexo feminino
(26,8%) e 115 do sexo masculino (73,2%), com uma meédia de idades de 68,8
anos (pp=8,4).

Relativamente ao nivel de escolaridade, 9 dos participantes nunca frequentou a
escola (5,7%), 96 frequentaram até ao 4° ano de escolaridade (61,1%), 28
estudou até ao 9° ano de escolaridade (17,8%), 17 estudaram até ao 12° ano
(10,8%), 2 tiraram bacharelato (13%) e 5 tiraram licenciatura (3,2%).

Dos sujeitos que participaram no estudo, 4 séo solteiros (2,5%), 120 séo casados
(76,4%), 5 estédo divorciados (3,2%), 1 encontra-se separado (0,6%) e 27 sao
viavos (17,2%) (Tabela 1).

Tabela 32: Dados sociodemograficos

Dados Sociodemograficos

N %
Género
Feminino 42 26,8
Masculino 115 73,2
Total 157 100
Faixa Etéaria
45-55 anos 14 8,4
56-65 anos 36 22,9
66-75 anos 75 47,8
> 75 anos 32 20,4
Total 157 100
Escolaridade
Nunca frequentou a escola 9 5.7
Até ao 4° ano de escolaridade 96 61,1
Até ao 9° ano de escolaridade 28 17,8
Até ao 12° ano de escolaridade 17 10,8
Bacharelato 2 1,3
Licenciatura 5 3,2

44



Contribuigéo para o estudo da realidade da Investigag&o Clinica Cardiolégica em Portugal, na perspectiva do doente e dos profissionais de satde nela envolvidos. 2014

Mestrado 0 0
Doutoramento 0 0
Total 157 100
Estado Civil
Solteiro 4 2,5
Casado 120 76,4
Unido de facto 0 0
Divorciado 5 3,2
Separado 1 0,6
Viavo 27 17,2
Total 157 100

A média de idade centra-se nos 68,8 anos, com um desvio padrdo de 8,4 anos.
Numa analise por géneros verifica-se que o0 género feminino (M=69,3+8,7)
apresenta uma meédia de idade superior ao género masculino (M=68,7+8,4)
(Tabela 2).

Tabela 33: Médias de idades em func¢do do género e média de idade geral

Género N Min.-Max. Média DP Media
geral/DP
Feminino 42 48-88 69,36 8.7
+
Masculino 115 45-85 68,71 8,4 68,89 (+8.4)

Relativamente a fonte de rendimento dos individuos, 24 trabalham por conta de
outrem (15,3%), 122 vivem da sua penséao de reforma (77,7%), 2 recebem bolsa
de estudo/formacdo, 1 dos sujeitos vive de rendimentos de propriedades,
negocios, etc, (0,6%), 3 das participantes sdo domésticas (1,9%), e 1 vive do

vencimento do marido (0,6%).

Em relacdo a condicdo dos participantes perante o trabalho, 5 afirmam ocupar-se
exclusivamente das tarefas do lar (3,2%), 25 exercem uma atividade profissional
(15,9%), 119 estdao reformados (75,8%), 4 encontram-se incapacitados
permanentemente para o trabalho (2,5%), 1 esta de baixa por doenca (0,6%) e 1

€ empresaria em nome individual (0,6%) (Tabela 3).
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Tabela 34: Rendimentos e fonte de rendimentos

Dados relativos aos Rendimentos

N %
Fonte de Rendimentos

Emprego por conta de outrem 24 15,3
Subsidio de desemprego 1 0,6
Subsidios temporarios 3 1,9
Pensédo de reforma 122 77,7
Bolsa de estudo/ formacéo 2 13

Rendimento social de inser¢ao 0 0
Rendimentos de propriedades, negécios, etc 1 06
Doméstica 3 1,9
Vencimento do marido 1 0,6
Total 157 100

Condicéo perante o trabalho

Ocupa-se exclusivamente das tarefas do lar 5 3,2
Exerce uma atividade profissional 25 15,9

Estudante 0 0
Reformado 119 75,8
Incapacitado permanente para o trabalho 4 2,5
Desempregado a procura de novo emprego 2 1,3

Desempregado a procura de 1° emprego 0 0
Baixa por doenca 1 0,6
Empresaria em nome individual 1 0,6
Total 157 100

1.2. Andlise dos dados em funcéo dos EC

No que respeita a participacdo no EC, 109 individuos participou apenas uma vez
(69,4%), 27 fizeram parte de um EC duas vezes (17,2%), 9 entraram em trés EC

(5,7%) e 12 colaboraram mais de trés vezes (7,6%).

A questdo “caso lhe fosse pedido neste momento para explicar o que é um EC,
conseguiria fazé-lo?”, 129 sujeitos afirmam conseguir dar essa explicacao (82,2%)
sendo que 28 dos participantes ndo o conseguiria fazer (17,8%). Assim em
resposta a um dos objetivos do estudo verifica-se que na maioria 0s participantes

saberiam como explicar em qué que consiste um EC.

Dos participantes, 129 afiancam que participariam num novo EC caso fossem

convidados novamente (82,2%) e 28 nao voltariam a participar (17,8%). Destes,
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na sua maioria, ndo voltariam a participar por dificuldades de deslocagdo ao

centro (n=14; 8,9%) (Tabela 4).

Tabela 35: Participagdo no EC

Dados da participagcdo no EC

N %
Quantas vezes participou em EC?
Uma 109 69,4
Duas 27 17,2
Trés 9 5,7
Mais de trés 12 7,6
Total 157 100
Caso |Ihe fosse pedido neste momento para
explicar o que é um EC, conseguiria fazé-lo?
Sim 129 82,2
Nao 28 17,8
Total 157 100
Caso fosse convidado, participaria em novo
EC?
Sim 129 82,2
Nao 28 17,8
Total 157 100
Se respondeu nhao na pergunta anterior,
qual a principal razao?
Incompatibilidade com a equipa 1 06
multidisciplinar ’
Indisponibilidade de tempo 8 51
Dificuldades na deslocacédo ao centro 14 8,9
Efeitos adversos da medicacéo 3 1,9
Risco associado a medicacéo 1 0,6
Total 27 17.2

No que concerne as questdes relativas a desisténcia do EC, 23 dos participantes

ja haviam pensado desistir no decorrer da sua participacao (14,6%) e 134 nao

pensou desistir do EC (85,4%). Dos individuos que afirmaram ter pensado

desistir, na maioria apontam a indisponibilidade de tempo como motivo da

desisténcia (n=6; 3,8%) (Tabela 5).
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Tabela 36: Desisténcia do EC

Dados da participagcdo no EC

N %
No decorrer da sua participacdo ja pensou
desistir do EC?
Sim 23 14,6
N&o 134 85,4
Total 157 100
Se respondeu sim na pergunta anterior, qual
a principal razédo?
Incompatibilidade com a equipa 0 0
multidisciplinar
Indisponibilidade de tempo 6 3,8
Dificuldades na deslocacéo ao centro 5 3,2
Efeitos adversos da medicacgéo 5 3,2
Muita medicacéo 1 0,6
Muitas consultas 2 1,3
Tempo de espera 1 0,6
Total 20 12.7

Em relagdo a questédo sobre o que consideram mais importante ao aceitar entrar

num EC, 66 afirmam que o acompanhamento rigoroso é o mais importante (42%).

A par deste fator, 38,2% (n=60) dos participantes consideram ainda como muito

importante a melhoria do estado de saude (Tabela 6).

Tabela 37: Importancia da participacdo no EC

Dados da participacdo no EC

%

N
O que considera mais importante ao aceitar
participar num EC?
Acompanhamento rigoroso 66
Experimentar um novo medicamento 13
Realizar mais exames auxiliares de 3
diagnéstico
Maior nimero de consultas médicas 10
Melhoria do estado de saude 60
Total 157

42
8,3

5,1
6,4

38,2
100

No que respeita as dificuldades em cumprir a medicacdo 150 dos participantes

nao tém quaisquer dificuldades (95,5%). Por sua vez 141 afirmam que nao

sentiram os efeitos secundarios que alterassem a sua rotina (89,8%) (Tabela 7).
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Tabela 38: Toma de medicagdo e efeitos secundérios

Dados da participagcdo no EC

N %
Sente dificuldades em cumprir a
medicacao?
Sim 7 4,5
N&o 150 9,5
Total 157 100
Alguma vez sentiu os efeitos secundérios
do medicamento do EC, que lhe alterassem
arotina diaria?
Sim 16 10,2
N&o 141 89,8
Total 157 100

BN

Respeitante a questdo sobre se o facto de o EC néo ter custos interfere na
participacdo dos sujeitos, 70 atestam que sim (44,6%) e 87 afirmam que este
facto ndo influencia a sua participacao (55,4%) (Tabela 8).

Tabela 39: Custos e participacédo no EC

Dados da participacdo no EC

N %
O facto de nao ter custos influencia a sua
participacdo num EC?
Sim 70 446
Néao 87 55,4
Total 157 100

Em relacdo a opinido da familia como um fator decisivo para a participacdo no
EC, a maioria dos participantes afirma que a opinido da familia ndo pesou na sua
decisao (n=96; 61,1%) (Tabela 9).

Tabela 40: Opinido da familia

Dados da participagdo no EC

N %
A opinido da sua familia pesou na sua
decisao de participacdo no EC?
Sim 61 38,9
Nao 96 61,1
Total 157 100
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Na resposta a questdo qual o maior receio na participacdo num EC, 33 dos
individuos dizem que receiam o fato de ir experimentar uma nova medicagao
(21%), 25 estéo preocupados por ndo conhecerem o medicamento que vao tomar
(15,9%) e 96 nao tém qualquer receio em participar no EC (61,1%) (Tabela 10).

Tabela 41: Receio da participagdo no EC

Dados da participagcdo no EC

N %
Qual o seu maior receio ao participar num
EC?
Experimentar de uma nova medicacao 33 21
N&o confiar na equipa de investigacao 1 0,6
N&o conhecer o medicamento que vai o5 15.9
tomar
Nao confiar no médico da investigacao 0 0
N&o tenho receio em participar 96 61,1
Total 157 100

1.3.Anédlise dos resultados em funcéo da satisfagdo com o EC

Relativamente a satisfacdo com a entrada no EC, os participantes estao
satisfeitos com a informacdo fornecida (M=4,30+0,548), o esclarecimento de
duvidas (M=4,35+0,517), o namero de visitas efetuadas (M=4,31+0,466), o tempo
de espera (M=4,26+0,521), com o0s procedimentos técnicos realizados
(M=4,45,+0,499) e a informacado fornecida sobre o EC (M=4,38+0,536), e muito

satisfeitos com a rececao da equipa multidisciplinar (M=4,54,+0,513).

Assim € possivel afirmar que os participantes nos EC estdo, em média, satisfeitos

com a entrada no EC (Tabela 11).
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Tabela 42: Entrada no EC

Iltens

Ml [ PS S MS Média DP
Sobre a entrada no EC

1. Informacdo fornecida n 0 0 7 96 54
anteg de entrada no % 0 0 45 611 344 4,30 0,5
ensaio

i n 0 0 3 96 58
2., . Esclarecimento de 435 0.5
duvidas % 0 0 1,9 61,1 36,9
3. Numero de Vvisitas n 0 0 0 107 49 431 0.4
efetuadas % 0 0 0 68,2 31,2
4. Recegdo por parte da n 0 0 1 0 8 o o5
equipa multidisciplinar % 0 0 0,6 446 54,8 ’ ’
5. Tempo de espera para n 0 1 3 107 46
ser avalado  numa 0 4,26 0,5
consulta de ensaio % 0 0,6 19 682 293
6. Realizagao de n 0 0 0 86 71 4.45 o
procedimentos técnicos % 0 0 0 548 452 ’ ’
7. Informacéo fornecida n 0 0 4 90 63

E 4

sobre o C sobre o % 0 0 25 573 401 ,38 0,5

decorrer do mesmo

MI=Muito Insatisfeito I=Insatisfeito PS=Pouco Satisfeito S= Satisfeito MS=Muito Satisfeito

Em relacdo ao nivel de satisfacdo com a equipa multidisciplinar, os sujeitos
sentem-se satisfeitos com o acompanhamento feito pela equipa durante o EC
(M=4,52+0,5), com a preparacao da equipa (M=4,47+0,5), a resposta da equipa
em relacdo as duvidas relacionadas com cardiologia (M=4,48,+0,5), as respostas
as dificuldades néo relacionadas com cardiologia (M=4,43+0,5) e com a rececéo

da equipa quando participou pela primeira vez num EC (M=4,48+0,5).

Os individuos, por sua vez, sentem-se ainda igualmente satisfeitos e muito

satisfeitos com a capacidade de esclarecimento de davidas sobre o EC.

E possivel atestar que, de um modo geral, os participantes estéo satisfeitos com a

equipa multidisciplinar (Tabela 12).
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Tabela 43: Satisfagcdo com a Equipa Multidisciplinar

Iltens

_ o Mi I PS S MS Média DP
Sobre a equipa multidisciplinar

1. Acompanhamento da n 0 0 0 76 81
equipa durante o decurso 4,52 0,5
do EC % 0 0 0 484 51,6
2. Capacidade de n 0 0 1 78 78
esclarecimento de 4,49 0,5
davidas sobre o EC % 0 0 0.6 49,7 49,7
3. Preparacdo geral da n 0 0 0 83 74 4.47 0.5
equipa multidisciplinar % 0 0 0 529 471
4. Resposta da equipa n 0 0 0 82 75
perante al_gumas 4.48 0.5
dificuldades relacionada % 0 0 0 52,2 47,8 ’ ’
com a cardiologia
5. Resposta da equipa n 0 0 3 83 71
perante algumas
dificuldades nao 4,43 0,5
relacionada com a % 0 0 1.9 529 452
cardiologia
6. Rececdo da equipa n 0 0 1 80 76
qua_ndo foi convidado a 448 05
participar pela 12 vez no % 0 0 0,6 51 484 ’ ’
EC
MI=Muito Insatisfeito I=Insatisfeito PS=Pouco Satisfeito S= Satisfeito MS=Muito Satisfeito

Respeitante a satisfacdo com a informacao e apoio os individuos que participam

no EC estdo de um modo geral satisfeitos com a explicacdo dos objetivos dos

exames (M=4,36+0,5), a informacéo sobre os sintomas e doenca (M=4,39+0,5) e

com a ajuda para enfrentar problemas emocionais (M=4,33+0,5) (Tabela 13).

Tabela 44: Satisfacdo com a informacao e apoio

ltens _ M PS S MS Média DP
Sobre informacdéo e apoio

1. Explicacdo detalhada n 0 1 1 95 60
sobre os objetivos dos 0 4,36 0,5
exames %0 0 0,6 0,6 60,5 38,2
2. Informacgdes sobre o0s n 0 0 3 89 65 4.39 o
sintomas e a sua doenca % 0 0 1,9 56,7 41,4 ’ ’
3. Ajuda a enfrentar n 0 0 3 99 55 4.33 0.5
problemas emocionais % 0 0 1,9 63,1 35 ’ ’
MI=Muito Insatisfeito I=Insatisfeito PS=Pouco Satisfeito S= Satisfeito MS=Muito Satisfeito
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Relativamente a satisfacdo dos participantes com a organizacdo dos servicos,
estes estdo satisfeitos com o apoio ndo médico (M=4,45+0,4), com a marcagao
de consultas (M=4,40+0,4), a facilidade de contato telefénico com a unidade
(M=4,40+0,4), a facilidade em contatar o médico ou enfermeiro (M=4,31+0,5) e
com a rapidez com que os problemas urgentes foram resolvidos (M=4,43+0,5).

No panorama geral, os participantes estdo satisfeitos com a organizagdo dos
servicos (Tabela 14).

Tabela 45: Satisfacdo com a organiza¢gao dos servi¢cos

Itens
Sobre a organizagéo dos MI | PS S MS Média DP
servi¢cos
1. Apoio do pessoal nao n 0 0 0 86 71 4.45 04
médico desta unidade % 0 0 0 54,8 452 ’ ’
2. Marcacdao de consultas n 0 0 0 94 63 4,40 0,4
% 0 0 0 59,9 40,1
3. Facilidade em n 0 1 7 94 55
contactar pelo telefona o 4,29 0,5
para a unidade %o 0 0,6 4,5 599 35
4. Facilidade em falar n 0 0 5 97 54
pe,Io. telefong com % 0 0 3.2 618 344 4,31 0,5
médico/enfermeiro
5. Rapidez com que os n 0 0 2 86 69
problemas urgentes % 0 0 13 548 439 4,43 0,5

foram resolvidos

MI=Muito Insatisfeito I=Insatisfeito PS=Pouco Satisfeito S= Satisfeito MS=Muito Satisfeito

No que concerne a satisfacdo com as condicdes fisicas, de higiene e seguranca
da unidade os sujeitos encontram-se satisfeitos com as condi¢cbes de higiene
(M=4,45+0,4), as condicbes de seguranca (M=4,41+0,4), a privacidade
(M=4,19+0,6) e as condi¢cdes fisicas da sala de atendimento (M=4,07+0,6)
(Tabela 15).
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Tabela 46: Satisfacdo com as condicdes fisicas, de higiene e seguranca da
unidade

Itens
Sobre as condigdes fisicas, de Ml PS S MS Média DP
higiene e seguranca da unidade
- - n 0 0 0 87 70
1. Condigbes de higiene % 0 0 0 554 446 4,45 0,4
2. Condigoes de n 0 0 0 92 65 4.41 0.4
seguranca % 0 0 0 58,6 41,4
3. Privacidade " o 3 O 10045 e 06
% 0 1,9 57 63,7 28,7
4. Condigbes fisicas da n 0 4 16 102 35 4.07 06
sala de atendimento % 0 2,5 10,2 65 22,3 ’ ’

MI=Muito Insatisfeito I=Insatisfeito PS=Pouco Satisfeito S= Satisfeito MS=Muito Satisfeito

Em relacdo a satisfacéo global, os individuos estéo satisfeitos com a participacéo
no EC (M=4,41+0,5) e o estado de saudo durante o EC (M=4,34+0,5). Por sua
vez estdo muito satisfeitos com o acompanhamento da equipa ndo meédica
(M=4,57+0,4) e igualmente satisfeitos e muito satisfeitos com o acompanhamento
da equipa médica (M=4.44+0,6).

Assim podemos afirmar que de forma global os participantes estéo satisfeitos com

o trabalho das equipas multidisciplinares envolvidas no EC (Tabela 16).

Tabela 47: Satisfacdo Global

Iltens

Ml I PS S MS Média DP
Sobre a satisfacao global
L n 0 0 1 90 66
1. Participacéo no EC % 0 0 0.6 57.3 42 4,41 0,5
2. Estado de salde n 0 0 2 100 55
durante a participagéo no 4,34 0,5
EC % 0 0 1,3 63,7 35
3. Acompanhamento da n 0 0 0 67 90
equipa nao médica; 0 4 57 0,4
enfermeiro, coordenador % 0 0 0 42,7 573
4. Acompanhamento da n 0 2 3 76 76 4.44 06
equipa médica % 0 1,3 1,9 48,4 48,4 ’ ’
MI=Muito Insatisfeito I=Insatisfeito PS=Pouco Satisfeito S= Satisfeito MS=Muito Satisfeito
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2. ANALISE DOS RESULTADOS DOS PROFISSIONAIS

2.1.Analise dos dados sociodemogréficos

A presente amostra € constituida por 45 profissionais/técnicos de saude, sendo
importante fornecer uma informagédo detalhada sobre as suas caracteristicas.
Desta forma, verifica-se que é constituida maioritariamente por individuos do
género feminino (n=36; 80%), sendo que o0s sujeitos tém idades compreendidas
entre 0s 22 e os 54 anos, sendo que a maioria apresentam idades entre os 33 e
0s 42 anos (n=22; 48,9%). Da leitura e andlise da Tabela 17 constata-se que na
maioria 0s sujeitos sdo casados (n=21; 46,7%), 19 (42,2%) séo solteiros, 4 (8,9%)
vivem em unido de facto e apenas 1 (2,2%) € divorciado. Quanto a escolaridade a
maioria tém uma licenciatura como formacdo de base (n=39; 86,7%), 4 (8,9%)
tem o mestrado, 1 (2,2%) o doutoramento e 1 (2,2%) o bacharelato.

Tabela 48: Dados sociodemogréaficos

Dados Sociodemograficos

N %
Género
Feminino 36 80
Masculino 9 20
Total 45 100
Faixa Etaria
22-32 anos 15 33,3
33-42 anos 22 48,9
>42 anos 8 17,8
Total 45 100
Estado Civil
Solteiro 19 422
Casado 21 46,7
Unido de facto 4 8,9
Divorciado 1 2,2
Total 45 100
Escolaridade
Bacharelato 1 2,2
Licenciatura 39 86,7
Mestrado 4 8,9
Doutoramento 1 2,2
Total 45 100
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A média de idade centra-se nos 36,4 anos, com um desvio padrdo de 7,4 anos.
Numa analise por géneros verifica-se que o género feminino (M=36,1+7,5)
apresenta uma média de idade inferior ao género masculino (M=37,5+7,4)
(Tabela 18).

Tabela 49: Médias de idades em fun¢cdo do género e média de idade geral

, . , . L Média
Género N Min.-Max. Média DP geral/DP
ini 22-54
Femlnlpo 36 5 36,1 7,5 36,4 (+7.4)
Masculino 9 30-47 37,5 7.4

2.2. Caracterizacdo da equipa
2.2.1. Dados profissionais

Os resultados da Tabela 19 indicam que em média os sujeitos da amostra tém
12,3 anos de experiéncia profissional sendo que a maioria tem experiéncia entre
0s 0 e 10 anos (n=21; 46,7%), logo seguido de 11-20 anos (n=16; 35,6%).

Tabela 50: Anos de experiencia profissional

Dados profissionais

N % Média/ DP
Anos de experiéncia
profissional
0-10 anos 21 46,7
11-20 anos 16 35,6 12,3 (+7,6)
>20 anos 8 17,8
Total 45 100

Tendo em consideracéo o local e o servico de trabalho dos inquiridos, verifica-se
gue 55,6% dos individuos trabalham no Hospital Universitario de Coimbra nos
servicos de cardiologia (n=25). Cerca de 23% trabalham nos servicos
farmacéuticos, do mesmo hospital (n=10), e os restantes 10 individuos trabalham
no Hospital Divino Espirito Santo, nos servicos de cardiologia (n=4; 8,9%) e de
farméacia (n=6; 13,3%).

56



Contribuigéo para o estudo da realidade da Investigag&o Clinica Cardiolégica em Portugal, na perspectiva do doente e dos profissionais de satde nela envolvidos. 2014

Quanto as funcdes na equipa constata-se que 15 individuos sédo enfermeiros
(33,3%), 9 sdo enfermeiros de investigacdo (20%), 6 s&o sub-investigadores
(13,3%), 6 séo colaboradores de farmacia (13,3%), 5 farmacéuticos (11,1%), 2
séo responsaveis pelos ensaios nos servicos farmacéuticos (4,4%) e os restantes
2 sujeitos sédo coordenadores dos EC (4,4%) (Tabela 20).

Tabela 51: Local, servi¢o de trabalho e fun¢gbes na equipa

Dados Profissionais

N %
Local e Servigo de trabalho
HUC - Cardiologia 25 55,6
HUC - Servigos Farmacéuticos 10 22,2
Hospital Divino Espirito Santo - Cardiologia 4 8,9
Hospital Divino Espirito Santo - Servigos 6 133
Farmacéuticos ’
Total 45 100
Funcédo na equipa
Coordenador de ensaios 2 4.4
Enfermeiro de investigacéo 9 20
Sub-investigador 6 13,3
Enfermeiro 15 33,3
Farmacéutico 5 111
Colaborador de farmacia 6 13,3
Responsavel pelos ensaios nos servigos farmacéuticos 2 4.4
Total 45 100

No que diz respeito a principal razdo que levou os profissionais a integrar na
equipa de investigacao do respetivo hospital onde trabalham, verifica-se mediante
os resultados da Tabela 21 que a maioria menciona a valorizacdo profissional
(n=24; 53,3%), seguido do interesse pessoal na IC (n=11; 24,4%).

Ainda de acordo com os resultados € possivel constatar-se que nenhum individuo
mencionou as razdes “vontade de contactar com outras equipas de investigacao”

e “estabilidade de horario”.
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Tabela 52: Principal razdo que levou a integracdo na equipa de investigacao
do hospital

Equipa de investigacao

N %
Razéo
Valorizagao profissional 24 53,3
Interesse pessoal na IC 11 24,4
Vontade de contactar com outras equipas de 0
investigacao
Compensacoes financeiras 2 4.4
Estabilidade de horario 0 0
Interesse em projetos pioneiros 8 17,8
Total 45 100

Para os profissionais da presente amostra a principal caracteristica que determina
uma boa equipa de investigacdo é a motivacao (n=16; 35,6%). Nao obstante, os
mesmos também consideram importante o envolvimento de todos os participantes
(n=14; 31,1%), assim como o interesse (n=5; 11,1%) e a confianca (n=5; 11,1%)
(Tabela 22).

Tabela 53: Principal caracteristica que determina uma boa equipa de
investigacao

Equipa de investigacao

N %
Caracteristica

Interesse 5 11,1
Motivacao 16 35,6
Envolvimento 14 31,1
Confianca 5 11,1
Respeito 1 2,2
Empenho 4 8,9
Total 45 100

2.2.2. Analise dos dados em funcéo dos EC

Quanto a frequéncia na colaboracdo em EC constata-se que cerca de 65% (n=29)
dos sujeitos menciona que ndo é a primeira vez que trabalha com os mesmos, ao

contrario dos restantes 35,6% (n=16).

58



Contribuigéo para o estudo da realidade da Investigag&o Clinica Cardiolégica em Portugal, na perspectiva do doente e dos profissionais de satde nela envolvidos. 2014

Dos 29 sujeitos que ja colaboraram com EC, 24 (82,8%) afirma que ja o fez mais
de trés vezes, 3 (10,3%) duas vezes e 2 (6,9%) apenas uma vez. No geral,
guando questionados se fossem convidados a trabalhar/colaborar num novo EC,
se aceitariam, a maioria responde afirmativamente (n=37; 82,2%) (Tabela 23).

Tabela 54: Participagao/colaboragédo com EC

EC
N %
Primeira vez que colabora com EC?
Sim 16 35,6
Nao 29 64,4
Total 45 100
Em quantos EC ja colaborou?
Um 2 6,9
Dois 3 10,3
Trés 0 0
Mais de trés 24 82,8
Total 29 100
Caso fosse convidado a trabalhar/colaborar num novo
EC aceitaria?
Sim 37 82,2
Néao 8 17,8
Total 45 100

Os profissionais integrantes do presente estudo, na generalidade, mencionam que
a principal dificuldade com a qual se deparam quando se encontram envolvidos
num EC é a falta de tempo (n=15; 33,3%). A par desta dificuldade sublinham-se
aquelas ligadas a falta de motivacdo (n=14; 31,1%) e ao trabalho burocratico
(n=26,7%) (Tabela 24).

Tabela 55: Principal dificuldade quando se encontra envolvido num EC

EC
N %
Dificuldade

Falta de tempo 15 33,3
Falta de motivacéao 14 311
Falta de colaboracéo dos outros profissionais de salde 2 4,4
Gosto pela atividade 1 2,2
Trabalho burocratico 12 26,7
Trabalho prético 1 2,2

Total 45 100
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Mais de metade da amostra profissional considera que os EC s&o um elemento
fundamental para o avanco da Medicina baseada na evidéncia (n=44; 97,8%),
bem como considera que o hospital onde se encontra a exercer funcbes
reconhece a importancia da aplicacdo e desenvolvimento dos EC (n=37; 82,2%)
(Tabela 25).

Tabela 56: Importancia dos EC

EC
N %
EC como elemento fundamental para o avanco da
medicina baseada na evidéncia?
Sim 44 97,8
N&o 1 2,2
Total 45 100
Considera que o hospital onde trabalha reconhece a
importancia dos EC
Sim 37 82,2
Nao 8 17,8
Total 45 100

Quando inquiridos sobre qual a situacdo que consideram representar o maior
entrave ao desenvolvimento de um EC, o0s profissionais referem,

maioritariamente, o desconhecimento do protocolo (n=10; 22,2%).

Contudo, os mesmos ainda mencionam como maiores entraves a falta de tempo
(n=9; 20%), protocolos demasiados complexos (n=9; 20%) e a falta de

profissionais especializados (n=7; 15,6%) (Tabela 26).
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Tabela 57: Principal situacdo que representa 0 maior entrave ao
desenvolvimento de EC

EC
N %
Situacéao

Falta de tempo 9 20
Espaco fisico limitado ou inadequado 3 6,7
Falta de profissionais especializados 7 15,6
Desconhecimento do protocolo 10 22,2
Falta de apoio da equipa de monitorizagédo 3 6,7
Dificuldade em recrutar doentes 2 4.4
Protocolo demasiado complexo 9 20
Falta de referenciacdo de doentes pelos colegas 2 4.4
Total 45 100

No que concerne a opinido dos inquiridos sobre o principal motivo responsavel
pela reduzida realizacdo de EC nos hospitais portugueses, verifica-se que 31,1%
(n=14) menciona a falta de informacéo em relacdo aos EC e a sua importancia. A
par deste motivo, 22,2% (n=10) refere a dificuldade em organizar uma equipa de
investigacdo e 20% (n=9) indica a falta de tempo por parte dos investigadores
(Tabela 27).

Tabela 58: Principal motivo responsavel pela reduzida realizacdo de EC nos
hospitais portugueses

EC
N %
Motivo

Falta de tempo por parte dos investigadores 9 20
Falta de apoio por parte das administra¢des hospitalares 4 8,9
Falta de informacgé&o em relacdo aos EC e a sua
) . 14 31,1
importancia
Dificuldade em organizar uma equipa de investigagdo 10 22,2
Falta de iniciativas 8 17,8

Total 45 100

Quanto a questdo que pretende averiguar qual a situacdo que os profissionais
consideram ser o principal motivo responsavel pela reduzida inclusdo de doentes
em EC nos hospitais portugueses, verifica-se que a maioria menciona, uma vez

mais, a falta de informagdo em relacdo aos EC e a sua importancia (n=16;
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35,6%), bem como a falta de tempo dos investigadores (n=9; 20%). Observa-se,
mediante os resultados, que os profissionais também sublinham a falta de
referenciacao de doentes pelos colegas (n=9; 20%) (Tabela 28).

Tabela 59: Principal motivo responsével pela reduzida inclusdo de doentes
em EC

EC
N %
Motivo

Falta de tempo dos investigadores 9 20

Falta de apoio por parte das administragdes hospitalares 0 0
Falta de referenciacdo de doentes pelos colegas 9 20
Falta de informacdo em relagdo aos EC e sua 16 356

importancia ’
Dificuldade em organizar uma equipa de investigacao 2 4.4
Protocolo muito complexo 5 11,1
Falta de apoio de equipa de monitorizagcédo 4 8,9
Total 45 100

Quanto a questdo que pretende analisar qual a condicdo mais importante que
deve existir no hospital dos profissionais, que facilite a realizacdo de EC e
aumente as taxas de recrutamento, 68,9% (n=31) dos sujeitos menciona que essa
condicdo se remete a equipa multidisciplinar organizadas para a inclusdo e

seguimento de doentes.

A par desta condicdo, 17,8% (n=8) dos profissionais mencionam que € importante

haver um coordenador clinico a tempo inteiro.

Verifica-se que os profissionais ndo consideram de maior importancia as
condicles: “staff dedicado ao preenchimento de crfs em papel ou eletrénico e-
crfs” ou “auxilio na preparacdo dos documentos a submeter a comissao de ética e
conselho de administracdo”, uma vez que ninguém escolheu estas opcdes
(Tabela 29).
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Tabela 60: Condicdes mais importantes para facilitar a realizacédo de EC e
aumentar taxas de recrutamento

EC
N %
Condicoes
Coordenador clinico a tempo inteiro 8 17,8
Espaco fisico adequado 5 11,1

Equipa multidisciplinar organizada para a incluséo e

) 31 68,9
seguimento de doentes
Staff dedicado ao preenchimento de crfs em papel ou

eletrénico ecrfs 0 0
Staff dedicado a identificacdo e notificacdo de eventos 1 2
adversos ’
Auxilio na preparacao dos documentos a submeter a 0 0
comissao de ética e conselho de administracao

Total 45 100

A leitura e analise da Tabela 30 revelam que 93,3% (n=42) dos profissionais
considera que a existéncia de uma equipa de IC direcionada para a funcéo é

importante para a realizagdo de EC nos seus servigos.

Tabela 61: Equipa de investigacado para realizacao de EC

EC
N %
Considera a existéncia de uma equipa de IC importante
para arealizacdo de EC no seu servi¢o?
Sim 42 93,3
Nao 3 6,7
Total 45 100

Por fim, a maioria dos profissionais afirmam que, idealmente gostariam de se
dedicar entre 25% e 50% a IC (Tabela 31).

E igualmente de realcar que uma percentagem significativa de profissionais refere

apenas pretender dedicar menos de 15% do seu tempo a IC.

Igualmente a % de profissionais que pretende dedicar mais de 75% do seu tempo

a IC e diminuta.
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Tabela 62: Idealmente que percentagem do seu tempo gostaria de dedicar a
IC

EC
N %
% Tempo

Menos de 25% 15 33,3
Entre 25% e 50% 24 53,3
Entre 50% e 75% 3 6,7
Entre 75% e 100% 1 2,2
100% 2 4.4
Total 45 100
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PARTE IV - DISCUSSAO DOS RESULTADOS

bY

No que diz respeito a amostra dos participantes, esta foi constituida
maioritariamente por individuos do género masculino, com idades compreendidas
entre os 66 e os 75 anos. Mediante os resultados, na sua maioria apresentaram
baixo nivel de escolaridade (frequentaram a escola até ao 4° ano) e eram
casados.

Relativamente a fonte de rendimento, a maior parte dos individuos apresentou

penséao de reforma como principal rendimento.

No que concerne aos dados relativos a participacdo em EC verificou-se que a
maioria participou apenas uma vez, conseguindo na generalidade explicar o que &
um EC. Os resultados revelaram que os mesmos nunca pensaram em desistir do
ensaio em que se encontravam a participar e caso fossem convidados,

participariam num novo EC.

Os individuos, na sua generalidade, consideraram que o0 mais importante ao
aceitar participar num EC foi o facto de haver um acompanhamento rigoroso,
valorizando bastante a melhoria do estado de saude, situacdo claramente
percetivel na pratica do dia-a-dia através do feedback transmitido pelos mesmos
aos profissionais de saude. Pela andlise destes conteudos, verifica-se que o
formato da consulta de EC, com acompanhamento rigoroso e maior numero de
consultas anuais fruto da necessidade de acompanhamento e monitorizacao
rigorosos, origina no utente uma maior proximidade do profissional de saude e da

instituicdo, facto este que podera justificar as escolhas acima referidas.

Verificou-se que a toma da medicacdo e os possiveis efeitos secundarios ndo
foram dificuldades para os participantes em EC, o que contraria alguns autores
abordados, onde séo referidos estes fatores como barreiras significativas a
participacdo em EC “9%3%¥_ Estes dados demonstram que a existéncia de uma
equipa direcionada especificamente para EC e terapéutica dos mesmos,

nomeadamente farmacéuticos e enfermeiros, € possivel contrariar a realidade
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encontrada em centros a nivel mundial, aumentando a adesao terapéutica e ao

proprio EC.

Em relacédo a opinido da familia como fator decisivo para a participacdo no EC, a
maioria dos participantes afirmou que a opinido da familia ndo pesou na sua
decisao, o que contraria o feedback transmitido pelos mesmos aos profissionais
de saude, onde aparentemente a familia se encontra mais envolvida do que os

resultados apresentados comprovam.

No que concerne ao objetivo que pretende avaliar a satisfacdo dos doentes face
aos EC, verifica-se que os individuos na sua maioria, consideraram o
acompanhamento rigoroso por parte das equipas multidisciplinares como fator
importante para a entrada e participacdo num EC, o que vai de encontro a
bibliografia revista (8495051525354 o 3 apreciacdo por parte dos utentes do

trabalho desenvolvido.

Os resultados indicaram ainda que a maioria dos participantes se encontrava
satisfeitos com a informacéo e apoio prestado, com a organizacao dos servi¢os e

com as condic¢des fisicas, de higiene e seguranca da unidade.

De forma global os participantes apresentaram-se satisfeitos com o trabalho das

equipas multidisciplinares envolvidas no EC.

~

Relativamente a amostra dos profissionais esta foi constituida maioritariamente
por individuos do género feminino, com idades compreendidas entre os 33 e 0s
42 anos. Constatou-se que na maioria, 0S sujeitos eram casados e apresentavam

uma licenciatura como formacao de base.

Em média, os sujeitos da amostra possuiam 12,3 anos de experiéncia
profissional, desempenhando fun¢cdes no HUC e no HDES, nos servicos de

Cardiologia e de Farmacia.

Quanto as funcbes na equipa, estas encontraram-se divididas por: enfermeiros,
enfermeiros de investigacdo, sub-investigadores, colaboradores de farmacia,
farmacéuticos, responsaveis pelos EC nos servicos farmacéuticos e

coordenadores dos EC.

Na sua maioria os profissionais integraram a equipa de investigacao por causa da

valorizagdo profissional, considerando que a principal caracteristica que
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determina uma boa equipa de investigacdo € a motivacdo, ambas as situacdes

bastante referidas pelos autores estudados “” e verificaveis no dia-a-dia.

No que concerne aos EC em si, os resultados indicaram que a maioria dos

sujeitos ja participou em mais de trés ensaios.

Da experiéncia dos profissionais, retirou-se a informagdo de que a principal
dificuldade ao encontrarem-se envolvidos num EC é a falta de tempo e o maior
entrave ao desenvolvimento dos mesmos se prende com o desconhecimento dos
protocolos, 0 que se apresenta totalmente de acordo com a bibliografia estudada,
sendo efetivamente duas das barreiras a participacdo do profissional mais
referenciadas a nivel internacional “’*2%¥ e duas das barreiras mais apontadas

na pratica laboral diaria.

Os profissionais consideraram ainda que o principal motivo responsavel pela
reduzida realizacdo de EC nos hospitais portugueses assenta na falta de
informagéo em relagéo aos EC e a sua importancia. Este mesmo motivo foi ainda
sinalizado pela maioria quando questionados sobre o principal motivo responsavel
pela reduzida inclusdo de doentes em EC, e é confirmado pelos autores

estudados 75253,

Estes dados vao também de encontro a realidade encontrada nos servicos onde
os profissionais apontam a falta de tempo para disponibilizar para as consultas de
EC bem como aos protocolos (protocolos estes extremamente rigorosos e
complexos e exigindo esforco redobrado para o seu cumprimento, o que nem
sempre € compativel com o dia-a-dia dos mesmos), como um grande entrave ao
EC.

Em relacdo as condicbes mais importantes para facilitar a realizacdo de EC e
aumentar a taxa de recrutamento, os individuos frisaram que € importante haver

uma equipa multidisciplinar organizada para a inclusdo e seguimento de doentes
(47)

Mais de metade da amostra profissional considerou que os EC sdo um elemento
fundamental para o avanco da Medicina baseada na evidéncia, considerando que

o hospital onde se encontram a exercer fungdes reconhece a importancia da

(47)

aplicacdo e desenvolvimento dos EC Na pratica clinica, verifica-se o
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reconhecimento da importadncia por parte dos hospitais geralmente a nivel
burocratico (aprovacdo dos EC a nivel administrativo), mas no que se refere a
parte prética e intelectual dos EC, os profissionais sdo pouco reconhecidos e isso
verifica-se pela ndo existéncia de tempo e espacos fisicos dedicados apenas a IC,
0 que gera desmotivacao nos grupos profissionais e consequentemente aumenta

as dificuldades em assumir a realizacdo de novos EC no nosso pais.

Por fim, a grande maioria dos profissionais referiu que gostaria de dedicar entre
25% a 50% do seu tempo a IC, sendo bastante elevada a % de profissionais que
referiu apenas pretender dedicar menos de 15% do seu tempo a IC, e diminuta a
% de profissionais que referiu apenas pretender dedicar mais de 75% do seu
tempo a IC. O pouco tempo que os profissionais pretendem dedicar a IC reflete na
minha opinido a pouca divulgacdo dos EC, as questbes burocraticas associadas
ao mesmos e o estigma negativo que os EC ainda mantém entre os profissionais
de saude, factos este que se associam ao EC se manterem como uma atividade

voluntéria e altruista, e ndo obrigatéria na formacgao dos profissionais de saude.
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LIMITACOES, PERSPETIVAS FUTURAS E CONCLUSOES

1. LIMITACOES DO ESTUDO

Considerou-se como principais limitacdbes do estudo: necessidade de uma
amostra maior, principalmente a nivel dos profissionais de saude, dificuldades
burocraticas a nivel de autorizacdo e aprovacdo da aplicacdo dos questionarios,
por parte de entidades hospitalares, inexisténcia de estudos em Portugal acerca
da tematica, e consequentemente auséncia de dados e bibliografia aprofundados
contextualizando os EC em territorio nacional, situacdo esta que este trabalho
também visa colmatar, estabelecendo uma base de trabalho para o estudo dos
EC em Cardiologia em Portugal.

2. PERSPECTIVAS FUTURAS

Estes resultados associados a experiéncia da pratica diaria suscitam a
necessidade de abordagens futuras, merecedoras de estudo aprofundado. Assim,

identificam-se algumas possibilidades:

« As condi¢cbes socioeconomicas dos participantes, face aos incentivos a

participacdo em EC, serdo determinantes no futuro dos EC.

- Estratégias passiveis de enquadrar e envolver a familia do utente no

processo de EC.

« O porgué da maioria dos profissionais de saude nao desejarem exercer IC

a tempo inteiro.

« Serad que as instituicdes, apesar de reconhecidamente identificarem a
importancia dos EC, fornecem 0s meios e 0S incentivos para que 0S

profissionais de saude exercam IC
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« Face ao pesquisado neste estudo e aos resultados obtidos, qual serd a
experiéncia de outras areas de investigacdo em EC em Portugal, para além

da Cardiologia.

3. CONCLUSOES

O presente documento permitiu a autora aprofundar conhecimentos, desenvolver
capacidade de andlise e contribuir com dados que fundamentam a pratica clinica,
sendo que a maioria dos resultados obtidos sdo consonantes com os estudos e

publicacdes internacionais.

Através dos resultados obtidos constata-se uma satisfacado geral, quer da parte
dos participantes quer da parte dos profissionais de saude, satisfacéo esta que se
traduz na participacédo em EC de Cardiologia.

Sendo a IC uma area em desenvolvimento quase diario, este trabalho forneceu
uma base de informacdo e conhecimento que permitira a autora rever
intervencbes e reformular abordagens da pratica profissional, e identificar

guestdes para possivel estudo futuro.
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ANEXO | - Consentimento informado



Declaracao de Consentimento Informado

Projecto de Investigacao:
Contribuicdo para o estudo da realidade da investigacéo clinica cardiologica em Portugal, na

perspectiva do doente e dos profissionais de salude nela envolvidos.

Investigadora: Carla Daniela Pais, Enfermeira Unidade de Investigacdo Clinica em Cardiologia
dos Hospitais Universidade de Coimbra (HUC) e estudante do Curso de Mestrado em Saude

Publica da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra

Objectivo Geral: Caracterizar a realidade dos centros de investigagdo clinica em Cardiologia
Portugueses, ou seja, conhecer quem participa: se sao do género masculino ou feminino, a sua
idade, qual o seu nivel de escolaridade se € reformado ou ainda exerce algum tipo de
actividade profissional, a sua opinido e o seu grau de satisfacdo pela sua participacdo em

ensaios clinicos.

Papel dos Participantes: A sua colaboracdo no projecto consiste no preenchimento de um

guestionario.

Todos os questionéarios serdo andnimos e os dados serdo tratados apenas colectivamente, de
forma a garantir, em todos 0s momentos 0 anonimato dos participantes.

Em _qualquer momento e por gualquer motivo (inclusive se sentir a sua privacidade invadida)

pode desistir de colaborar neste projecto sem que por isso seja prejudicada no _atendimento

clinico que lhe é disponibilizado.

Papel da Investigadora: A investigadora neste projecto compromete-se a:

a) Garantir total confidencialidade sobre os dados fornecidos pelos participantes;

b) Utilizar dados fornecidos pelos participantes somente para fins de investigacéo (os

resultados tém unicamente valor colectivo.

Consentimento Informado

Eu, , declaro ter consciéncia dos objectivos e

procedimentos do projecto Contribuicdo para o estudo da realidade da investigacdo clinica
cardiologica em Portugal, na perspectiva do doente e dos profissionais de saldde nela

envolvidos.

Coimbra, ___, de de 2011

Assinatura do Participante
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ANEXO Il - Parecer da Comisséao de Etica - FMUC



FMUC  FACULDADE DEMEDICINA
UNIVERSIDADE DECOIMBRA

COMISSAC DE ETICA DA FMUC

Of. Ref@ 002-CE-2011

Data &4 7 ©2 /2011

Exmo Senhor
Prof. Doutor Manuel Santos Rosa
Presidente do Conselho Cientifico da

Faculdade de Medicina

Assunto: Projecto de InvestigacZo no dmbite do Mestrado em Sadde Piblica.
Candidato{a): Carla Daniela Soares Pais

Titulo do Projecto: “Estudo da realidade da investigacdo clinica cardioldgica
hospitalar em Portugal, na perspectiva do doente e dos profissionais de saiide

nela envolvidos”

A Comissdo de Ftica da Faculdade de Medicina, apds analise do projecto de
investigagdo supra identificado, decidiu emitir o parecer que a seguir se

transcreve: “Parecer Favoravel”,
Queira aceitar os meus melhores cumprimento
O Presidente,

i

Prof. utor Jododanuel Pedroso de Lima
GC

SERVICOS TECNICOS DE APCIO A GESTAC - STAG - COMISSAO DE ETICA
Ruia Larga » 3004-504 Coimbra « Portugal « Tel. +351 239 857 785/6 » Fax +351 2’5&: 823 236 - www.fined uc.pt

&,
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ANEXO Il - Parecer da Comisséao de Etica - HUC



HOSPITAIS DA UNIVER’SIDADE DE COIMBRA, E.P.E.
COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE
Presidente: Prof. Doutor José Joaquim Sousa Barros;
Vice-Presidente: Dra. Maria Odete Isabel; Vogais: Prof ® Doutora Maria Fatima
Pinto Saraiva Martins, Dr. Mdrio Rui Almeida Branco; Prof. Doutor Carlfgénc; s, -
Alberto Fontes Ribeiro; Enf.° Adélio Tinoco Mendes:; Rirecto,
Jurista: Dra. Alexandra Vilela; gy

Padre: José Antdnio Afonso Pais i
Visto / Ao GAL

para difusdo
13/02/ DAy
Exmo. Senhor:
Director Clinico dos
HUC, EP.E.
N/Ref9 Oficio N° Data
CES 031 16.02.2011

ASSUNTO: [HUC-06-11]1 - Estudo Observacional "Contribuicdo para o estudo da realidade da
intervencdo clinica cardiologica em Portugal, na perspectiva do doente e dos profissionais de saide
nela envolvidos.” - Prof. Doutor Luis Augusto Providéncia - Director do Servigo de Cardiologia (Carla
Daniela Soares Pais, Enfermeira da Unidade de Investigagdo Clinica do Servigo de Cardiologia).

Cumpre-me informar Vossa Ex.® que a Comissdo de Etica para a Saide dos Hospitais da
Universidade de Coimbra, EP.E., reunida em 15 de Fevereiro de 2011, com a presenca da maioria dos
seus membros, apés andlise do projecto mencionado em epigrafe, emitiu parecer favordvel & sua
realizacdo. Deliberagdo aprovada por unanimidade.

Com os melhores cumprimentos,

A COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE DOS HUC, EPE.

G
7 )

P 108 Py ¢ "
Presidénté daCES P E-
| Comissao oe Fica para a Salde
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ANEXO IV - Autorizag&o do Conselho de Administragdo - HUC



Hospitais da Universidade de Coimbra, EPE
Conselho de Administra¢ao

AUTORIZAGAO DE PROJECTO DE INVESTIGAGAO

HUC 06 1

NOME DO PROJECTO:

CONTRIBUICAO PARA O ESTUDO DA REALIDADE DA INVESTIGAGAO CLINICA
CARDIOLOGICA EM PORTUGAL, NA PERSPECTIVA DO DOENTE E DOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE NELA ENVOLVIDOS

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Enf.2 Carla Daniela Soares Pais

De acordo com a Legislagcdo em vigor, é autorizada a realizag@o, nos Hospitais da

Universidade de Coimbra, do Projecto de Investigacéo supracitado.

) ) /7
' 2 A
DATA: . | 5/ 27

Presidente do Conselho de Administracao

U N

(Prof. Doutor Fernando de Jesus Regateiro)
Prof. Doutor F. Regateiro
Presidente do Conselho de Administracdo
H.U.C.-EPE
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ANEXO V - Questionério aos participantes



Questionario aos Participantes

Este questionario surge no ambito da elaboracdo da Tese de Mestrado em Saude
Publica, na Faculdade de Medicina de Universidade de Coimbra, intitulada
“Contribuicdo para o estudo da realidade da Investigagdo Clinica Cardiolégica
Hospitalar em Portugal, na perspectiva do doente e dos profissionais de saude nela

envolvidos”.

E de toda a conveniéncia que responda com o méaximo de rigor e honestidade, sendo

fundamental a sua opinido pessoal e sincera.
N&o existem respostas certas ou erradas relativamente a qualquer dos itens.

O anonimato e a confidencialidade dos dados estédo absolutamente garantidos.

Se quiser saber mais sobre este estudo ou estiver interessado em dar alguma
sugestdo ou informacéo, por favor contacte Enfermeira Daniela Pais, Unidade de
Investigacdo Clinica em Cardiologia — Hospitais da Universidade de Coimbra,

utilizando o endereco electronico danielapaisuicc@gmail.com.

Muito obrigado pela sua colaboracéo!


mailto:danielapaisuicc@gmail.com

A. CARACTERIZAGCAO DO PROPRIO

(Por favor assinale com um X a opc¢ao respectiva e/ou coloque o n° ou as palavras no

respectivo espaco)

1. Qual o seu género?

Feminino

Masculino

2. Qual a sua idade?

Anos

3. Qual o nivel de escolaridade mais elevado que concluiu?

Nunca frequentou a escola

Até 4° ano de escolaridade, completo ou incompleto

Até 9° ano de escolaridade, completo ou incompleto

Até 12° ano de escolaridade, completo ou incompleto

Bacharelato

Licenciatura

Mestrado

Doutoramento

4. Qual a sua situacao conjugal?

Solteiro(a)

Casado(a)

Unido de facto

Divorciado(a)

Separado(a)

Viavo(a)

Daniela Pais

Mestrado em Salide Publica



5. Qual a sua fonte de rendimento principal?

Emprego por conta propria ou de outrem

Subsidio de desemprego

Subsidios temporarios (acidentes de trabalho, baixa por doenca, etc.)

Pensao de reforma

Bolsa de estudo/formacao

Rendimento Social de Insercéo (RSI)

Rendimentos de propriedades, negécios, etc.

Outro meio

Qual?

6. Qual a sua condicéo perante o trabalho?

Ocupa-se exclusivamente das tarefas do lar

Exerce uma actividade profissional

Estudante

Reformado

Incapacitado permanente para o trabalho

Desempregado a procura de novo emprego

Desempregado a procura do 1° emprego

Outra condicao

Qual?

Daniela Pais 3

Mestrado em Salide Publica



B. CARACTERIZAGAO DA PARTICIPACAO

(Por favor assinale com um X a opgé&o respectiva)

7. Quantas vezes participou em ensaios clinicos:

Uma

Duas

Trés

Mais de trés

8. Caso lhe fosse pedido neste momento para explicar o que é um ensaio clinico,

conseguiria fazé-lo?

Sim Nao

9. Caso fosse convidado, aceitava participar em novo ensaio clinico?

Sim Nao

10. Se respondeu Sim ha pergunta anterior, passe para a pergunta 11?

Se respondeu Nao na pergunta anterior, qual a principal razdo?

Incompatibilidade com a equipa multidisciplinar

Indisponibilidade de tempo

Dificuldades na deslocacgéo ao centro

Efeitos adversos da medicacéo

Outra

Qual?

Daniela Pais 4

Mestrado em Salide Publica



11. No decorrer da sua participacao ja pensou desistir do ensaio clinico?

Sim Nao

12. Se respondeu Néo passe para a pergunta 13.

Se respondeu Sim na pergunta anterior, qual a principal razao?

Incompatibilidade com a equipa multidisciplinar

Indisponibilidade de tempo

Dificuldades na deslocacéo ao centro

Efeitos adversos da medicacgéo

Outra

Qual?

13. O que considera mais importante ao aceitar participar num ensaio clinico?

Acompanhamento rigoroso

Experimentar um novo medicamento

Realizar mais exames auxiliares de diagnéstico

Maior nUmero de consultas médicas

Melhoria rapida do estado de saude

14. Sente dificuldades em cumprir a toma da medicagéo?

Sim Nao

15. O facto de néo ter custos influencia a sua participagdo num ensaio clinico?

Sim Nao

Daniela Pais 5 Mestrado em Salide Publica



16. A opinido da sua familia pesou na sua decisdo de participa¢do no ensaio clinico?

Sim Nao

17. Qual o seu maior receio ao participar num ensaio clinico?

Experimentar de uma nova medicacao

N&o confiar na equipa de investigacao

N&o conhecer o medicamento que vai tomar

N&o confiar no médico da investigacao

N&o tenho receio em participar

18. Alguma vez sentiu efeitos secundarios do medicamento do ensaio clinico, que lhe

alterassem a rotina diaria?

Sim Nao

Daniela Pais 6

Mestrado em Salide Publica



C. AVALIACAO DA SATISFACAO

(Por favor assinale com um X a opg&o respectiva)

19. Sobre a entrada no ensaio clinico

Grau de Satisfacao

Satisfagdao com... Muito o Pouco o Muito
o Insatisfeito o Satisfeito o
Insatisfeito Satisfeito Satisfeito

1.Informagé@o fornecida antes da

entrada no ensaio

2.Esclarecimento de duvidas

3.NUmero de visitas efectuadas

4.Recepcdo por parte da equipa

multidisciplinar

5.Tempo de espera para ser
avaliado numa consulta de ensaio

clinico

6.Realizacdo de procedimentos
técnicos (colheitas de sangue,

exames auxiliares de diagnostico)

7.Informacdo fornecida durante o
ensaio clinico sobre o decorrer do

mesmo

Daniela Pais 7 Mestrado em Salide Publica



20. Sobre a equipa multidisciplinar

Grau de Satisfacao

Satisfagdo com... Muito o Pouco o Muito
o Insatisfeito o Satisfeito o
Insatisfeito Satisfeito Satisfeito

1.Acompanhamento da equipa
multidisciplinar durante o decurso

do ensaio clinico

2.Capacidade de esclarecimento

de dlvidas sobre o ensaio clinico

3.Preparacdo geral da equipa

multidisciplinar

4.Resposta da equipa
multidisciplinar perante alguma
dificuldade relacionada com a

cardiologia

5.Resposta da equipa
multidisciplinar perante alguma
dificuldade n&o relacionada com

cardiologia

6.Recepcao da equipa quando foi

convidado a participar pela

primeira vez no ensaio clinico

Daniela Pais 8 Mestrado em Salide Publica



21. Sobre a Informac&o e apoio

Grau de Satisfacao

Satisfagdo com... Muito o Pouco o Muito
o Insatisfeito o Satisfeito o
Insatisfeito Satisfeito Satisfeito

1.Explicagéo detalhada  dos
objectivos dos exames

2.Informacdes sobre os sintomas

e a sua doenca

3.Ajuda a enfrentar problemas

emocionais

22. Sobre a organizacao dos servicos

Grau de Satisfacao

Satisfagdao com... Muito o Pouco o Muito
o Insatisfeito o Satisfeito o
Insatisfeito Satisfeito Satisfeito

1.Apoio do pessoal ndo médico

desta Unidade

2.Marcacdao de consultas

3.Facilidade em contactar pelo

telefone para a Unidade

4.Facilidade em falar pelo telefone

com o médico(a)/enfermeiro(a)

5.Rapidez com que os problemas

urgentes foram resolvidos

Daniela Pais 9 Mestrado em Salide Publica




23. Sobre as condicdes fisicas, de higiene e seguranca da unidade

Grau de Satisfacao

Satisfagdo com... Muito o Pouco o Muito
o Insatisfeito o Satisfeito o
Insatisfeito Satisfeito Satisfeito

1.CondigGes de higiene

2.CondicOes de seguranca

3.Privacidade

4.Condigdes fisicas da sala de

atendimento

24. Sobre a SATISFACAO GLOBAL

Grau de Satisfacao

Satisfacao com... Muito o Pouco L Muito
o Insatisfeito o Satisfeito o
Insatisfeito Satisfeito Satisfeito

1.Participacdo no ensaio clinico

2.Estado de saude durante a

participacdo no ensaio clinico

3.Acompanhamento da equipa
nao médica: Enfermeiro(a),

Coordenador(a)

4.Acompanhamento da equipa

médica

Muito obrigado pela sua colaboracao!

Daniela Pais 10 Mestrado em Salide Publica
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ANEXO VI - Questionério aos profissionais de saude



Questionario aos Profissionais de Saude

Este questionario surge no ambito da elaboracdo da Tese de Mestrado em Saude
Publica, na Faculdade de Medicina de Universidade de Coimbra, intitulada
“Contribuicao para o estudo da realidade da Investigagdo Clinica Cardioldgica
Hospitalar em Portugal, na perspectiva do doente e dos profissionais de salude nela

envolvidos”.

E de toda a conveniéncia que responda com o maximo de rigor e honestidade,

sendo fundamental a sua opinidao pessoal e sincera.
N&o existem respostas certas ou erradas relativamente a qualquer dos itens.

O anonimato e a confidencialidade dos dados estédo absolutamente garantidos.

Se quiser saber mais sobre este estudo ou estiver interessado em dar alguma
sugestdo ou informacéo, por favor contacte Enfermeira Daniela Pais, Unidade de
Investigacdo Clinica em Cardiologia — Hospitais da Universidade de Coimbra,

utilizando o endereco electronico danielapaisuicc@gmail.com.

Muito obrigado pela sua colaboracéo!


mailto:danielapaisuicc@gmail.com

A. CARACTERIZAGAO DO PROPRIO

(Por favor assinale com um X a opcéao respectiva e/ou coloque o n° ou as palavras no

respectivo espaco)

1. Qual o seu género?

Feminino

Masculino

2. Qual a sua idade?

Anos

3. Qual o nivel de escolaridade mais elevado que concluiu?

Ensino secundario

Bacharelato

Licenciatura

Mestrado

Doutoramento

4. Qual a sua situacao conjugal?

Solteiro(a)

Casado(a)

Unido de facto

Divorciado(a)

Separado(a)

Viavo(a)

5. Qual o seu local de trabalho (Hospital e Servigo)?

Daniela Pais

Mestrado em Saude Publica



6. Quantos anos possui de experiéncia profissional?

Anos

7. Qual a sua funcéo na equipa de Investigacdo?

Coordenador(a) de Ensaios

Enfermeiro(a) de Investigagdo

Sub-investigador(a)

Investigador(a) Principal

Outra

Qual:

Daniela Pais Mestrado em Saude Publica



B. CARACTERIZAGAO DA EQUIPA

8. Qual a principal razéo que o(a) levou a integrar a equipa de investigacao do seu hospital?

Valorizagao profissional

Interesse pessoal na investigacédo clinica

Vontade de contactar com outras equipas de investigacao

Compensagoes financeiras

Estabilidade de horario

Interesse em projectos pioneiros

9. E primeira vez que trabalha/colabora com ensaios clinicos?

Sim Nao

10. Se respondeu Sim na pergunta anterior passe para a pergunta 11.

Se respondeu Nao na pergunta anterior, em quantos ensaios clinicos ja trabalhou/colaborou:

um

Dois

Trés

Mais de trés

11. Caso fosse convidado(a) a trabalhar/colaborar num novo ensaio clinico, aceitaria?

Sim Nao

Daniela Pais Mestrado em Saude Publica



12. Qual a principal dificuldade com que se depara, quando se encontra envolvido(a) num

ensaio clinico?

Falta de tempo

Falta de motivacao financeira

Falta de colaboracéo dos outros profissionais de saude

Gosto pela actividade

Trabalho burocratico

Trabalho prético

13. Considera os ensaios clinicos como um elemento fundamental para o avanco da

Medicina baseada na evidéncia?

Sim Nao

14. Considera que o servico ou hospital onde se encontra a exercer funcdes reconhece a

importancia da aplicacdo e desenvolvimento dos ensaios clinicos?

Sim Nao

15. Qual considera ser a principal caracteristica que melhor determina uma boa equipa de

investigacao?

Interesse

Motivacao

Envolvimento

Confianca

Respeito

Empenho

Daniela Pais Mestrado em Saude Publica



16. Qual das situacbes considera representar, por norma, O maior entrave ao

desenvolvimento de um ensaio clinico?

Falta de tempo

Espaco fisico limitado ou inadequado

Falta de profissionais especializados

Desconhecimento do protocolo

Falta de apoio da equipa de monitorizagédo

Dificuldade em recrutar doentes

Protocolo demasiado complexo

Falta de referenciacdo de doentes pelos colegas

17. Qual das situac6es considera ser o principal motivo responsavel pela reduzida realizacédo

de ensaios clinicos nos hospitais portugueses?

Falta de tempo por parte dos investigadores

Falta de apoio por parte das administragdes hospitalares

Falta de informacdo em relacdo aos ensaios clinicos e a sua importancia

Dificuldade em organizar uma equipa de investigacao

Falta de iniciativas

18. Qual das situa¢des considera ser o principal motivo responsavel pela reduzida inclusao

de doentes em ensaios clinicos nos hospitais portugueses?

Falta de tempo por parte dos investigadores

Falta de apoio por parte das administra¢des hospitalares

Falta de referenciacdo de doentes pelos colegas

Falta de informag&o em relagdo aos ensaios clinicos e a sua importancia

Dificuldade em organizar uma equipa de investigagdo

Protocolo muito complexo

Falta de apoio da equipa de monitorizag&o

Daniela Pais Mestrado em Saude Publica



19. Qual das condi¢Ges consideraria mais importante existir no seu hospital, de modo a

facilitar a realizacdo de ensaios clinicos e aumentar as taxas de recrutamento?

Coordenador(a) clinico(a) a tempo inteiro

Espaco fisico adequado

Equipa multidisciplinar organizada para a incluséo e seguimento de doentes

Staff dedicado ao preenchimento de crfs em papel ou electrénico ecrfs

respostas a queries.

Staff dedicado a identificacdo e notificacdo de eventos adversos e

Conselho de administragcéao

Auxilio na preparacdo dos documentos a submeter & comissdo de ética e

20. Considera a existéncia de uma equipa de investigacdo clinica direccionada para a

funcdo importante para a realizagéo de ensaios clinicos no seu servigo?

Sim Nao

21. Idealmente que percentagem do seu tempo gostaria de dedicar a investigacao clinica?

Menos de 25%

Entre 25% e 50%

Entre 50% e 75%

Entre 75% e 100%

100%

Muito obrigado pela sua colaboracao!

Daniela Pais

Mestrado em Saude Publica



