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Hospitais envolvidos em pesquisa clinica oferecem

melhores resultados aos seus pacientes?
Could hospitals involved in clinical research offers better outcomes to

your patients?

Tatiana Midori Miyaoka', Marina Braga Cesar’, Ligia Nasi Laranjeira’, Hélio Penna Guimaraes?, Alvaro Avezum®

A presencga de infra-estrutura adequada, profissionais
qualificados e especializados e seguimento das normas
de boas praticas clinicas nacionais e internacionais con-
sistem em fatores exigidos e fundamentais para a partici-
pacao de hospitais em estudos clinicos (ECs). Certamente
esse cenario demanda custos e organizacao. A despeito

disso, 0 investimento para aquisicao e/ou adequacao dos
fatores mencionados antes citados podera, claramente,
beneficiar a instituicao envolvida e seus pacientes. Recen-
tes artigos publicados demonstraram que a participacéo
em EC esta intimamente associada a melhor avaliagao,
ao tratamento e ao seguimento dos pacientes dentro do
ambiente hospitalar.

ADEQUAQI:\QHOSPITALAR PARA
PARTICIPACAO DE ESTUDOS CLINICOS

A participagdo em pesquisa clinica requer investimento finan-
ceiro para adequacgao da infra-estrutura, seguindo normas e
solicitagGes internacionais e nacionais, treinamento e reciclagem
dos profissionais envolvidos'.

Embora ndo se tenha nenhuma norma estabelecida para
estruturar servigo de pesquisa clinica, a Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde
sobre o regulamento técnico para planejamento, programacao,
elaboragéo e avaliagéo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de salde, pode ser utilizada para nortear a cons-
trugdo da infra-estrutura basica de pesquisa clinica*.

A equipe de profissionais envolvidos consiste em outro fator
determinante para a melhora na qualidade de atendimento
hospitalar®; ter profissionais sempre atualizados, de acordo com
diretrizes nacionais e internacionais, especializados em sua area

de atuagéo, com conhecimento de principios da ética e das boas
praticas clinicas, além dos conceitos de medicina fundamentada
em evidéncias, podera potencialmente contribuir para a melhora
dos desfechos clinicos dos pacientes.

QUALIDADE DE ATENDIMENTO A0S
PACIENTES EM HOSPITAIS QUE
PARTICIPAM DE PESQUISA CLINICA
A otimizagao da qualidade da pratica clinica na rotina dos aten-
dimentos € consegqiiéncia da implementagao e da atualizagao,
segundo as melhores evidéncias cientificas, elaboragao de
diretrizes, avaliacdo e medidas de desempenho. Entretanto,
essas melhorias podem ser minimas e heterogéneas consoante
0 servigo hospitalar avaliado?.

Em 2001, Bradley et al.® avaliaram a melhoria de desfechos
clinicos com o uso de betablogueadores ap6s infarto agudo do
miocardio (IAM) e determinaram que quatro caracteristicas
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estavam associadas ao melhor desempenho na aplicagao da
conduta preconizada:

a) médicos com lideranca;

b) compartilhamento de objetivos e condutas;

c) administrativo (infra-estrutura);

d) capacitacéo profissional.

Irwin apontou que a participagao de hospitais em ECs
poderia induzir beneficios ao ambiente hospitalar, oferecendo
melhoria aos procedimentos operacionais padrao com melhores
desfechos aos pacientes®.

No entanto, Sumit et al.” demonstraram, por meio de um
estudo de coorte realizado em 2001, nos Estados Unidos, que
apenas 2,6% dos pacientes com sindrome coronariana aguda
(SCA) eram incluidos em algum estudo clinico no pais, em um
perfodo superior a quatro anos de observagao, e que quase
um terco dos hospitais avaliados nunca havia incluido pacientes
em ECs. No mesmo artigo, os autores concluem que 0s hospi-
tais que participavam de ECs demonstraram melhoria evidente
da qualidade de dados e de tratamento, com mortalidade
significativamente menor, quando comparados aos que nao
desenvolviam pesquisa.

PRpMOGi\O DA MELHORA DE DESFECHOS
CLINICOS POR MEIO DA PARTICIPAGAO EM
ESTUDOS CLINICOS

A aplicaco clinica dos principios da medicina com base em evi-
déncias estd associada a qualificagao do atendimento hospitalar
e a diminuicao da mortalidade, conforme estudo Crusade (Can
Rapid Risk Stratification of Unstable Angina Patients Suppress
Adverse Outcomes with Early Implementation of the American
College of Cardiology/American Heart Association Guidelings)®.

Utilizando os dados do Crusade, Kandzari et al.® avaliaram
os preditores de ECs, as caracteristicas dos tratamentos e os
desfechos clinicos entre pacientes internados em hospitais
participantes de ECs ou hospitais ndo-participantes para deter-
minar como o0 envolvimento com a pesquisa clinica influencia
no cuidado com o paciente com SCA. Foram incluidos 55.172
pacientes de alto risco com SCA sem supra de segmento ST em
443 hospitais dos Estados Unidos. Dos pacientes, 1.397 (2,5%)
foram incluidos em ECs durante a hospitalizagao.

A intervencao precoce e a prevengao secundaria na alta
hospitalar recomendadas pelas diretrizes da American Heart
Association/American College of Cariology para SCA sem su-
pra de ST foram utilizadas mais comumente em pacientes que
participavam de ECs. O cateterismo cardiaco (84,5% versus
65,8%, p < 0,0001), a intervengao coronaria percutanea (48,2%
versus 36,3%, p < 0,0001) e a cirurgia de revascularizagao
(19,1% versus 11,3%, p < 0,0001) foram também realizados
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mais freqlientemente em pacientes envolvidos em ECs. O risco
ajustado de mortalidade intra-hospitalar foi similar nos dois
grupos (participantes e nao-participantes de pesquisa clinica)
com odds ratio de 0,86, 95%Cl 0,60-1,24°.

Esse estudo concluiu que pacientes tratados em hospitais
que estdo envolvidos com pesquisa clinica sdo passiveis de
receber terapias benéficas durante todo o periodo de hospitali-
zacao. Entretanto, quando comparado com SCA sem supra de
ST na populagao em geral, a baixa representacao de pacientes
do sexo feminino e de pacientes com caracteristicas de alto
risco nos ECs, implica que a avaliagdo de novas terapias nao
pode ser generalizada a esses subgrupos®.

Vist et al." realizaram revisao sistematica para determinar
quais os fatores que influenciam em melhores resultados
para pacientes que participam de ECs. Utilizaram dados de
cinco ECs randomizados (seis comparacoes) e 50 estudos
de coorte (85 comparagdes) que avaliavam os resultados cli-
nicos de participantes de ECs contra nao-participantes. Esses
estudos forneceram dados de 31.140 pacientes tratados em
ECs randomizados e 20.380 pacientes que nao participavam
de ECs. Nos cinco ECs randomizados, os pacientes tinham a
opc¢éo de participar ou ndo, o que limitou a comparagao por
causa do tamanho da amostra insuficiente (total 412 pacien-
tes) e a natureza das questdes consideradas. Setenta e trés
divisdes de resultados foram comparadas, entre as quais
59 reportaram nao-significancia estatistica. Para pacientes
envolvidos em ECs randomizados, dez comparagoes distintas
demonstraram significativa melhora nos resultados e quatro,
significativa piora'®.

Esta revisao ndo demonstrou forte evidéncia de efeito benéfi-
co por meio da participagdo em ECs randomizados. Os cinco ECs
randomizados analisados forneceram evidéncias limitadas em
razao de insuficiente tamanho de amostra para adequada analise
estatistica e natureza das questoes consideradas, entretanto
foi comprovada a possibilidade de considerar questdes sobre
os efeitos da participagao em ECs randomizados utilizando o
proprio desenho de estudos randomizados'®.

Em relacéo a andlise dos estudos de coorte, a qualidade dos
dados, 0 tamanho da amostra, as variagdes abrangentes do tipo
de participantes, as intervencoes clinicas e os desfechos foram
fatores que limitaram o potencial para analise; mais de 85 de
comparagdes realizadas com os estudos de coorte nao apresenta-
ram significancia estatistica, entretanto dez reportaram melhores
resultados para os pacientes que participavam de EC e quatro,
melhores desfechos para nao-participantes de ECs™.

0 estudo de Shannon et al."" indicou que os prontudrios dos
pacientes com SCA apresentavam freqiientes falhas na coleta
de informagdes, como antecedentes pessoais e exame fisico;
os pacientes incluidos em EC apresentavam melhor relato dos
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dados no prontudrio, conseqlientemente melhor definicao neces-
saria e exigida em documento fonte; a mortalidade também foi
significativamente menor nessas instituicoes quando comparada
com as instituicdes que ndo conduziam ECs.

CONCLUSAO
Os ensaios clinicos sao relevantes quando aplicados com o intui-
to de aprimorar a pratica clinica e promover melhores servigos
de salde, visando a favorecer os interesses dos pacientes e
da sociedade.

Com o aumento da complexidade, dos custos, da capacidade
e das conseqtiéncias das intervengdes de cuidados para a sau-
de, os desfechos clinicos fornecem subsidios que garantem a
melhora da prética clinica e a politica de promogao da salde.

Publicagdes atuais demonstram que a participagao em EC
pode estar associada a melhora na avaliagao, no tratamento e no
desfecho do paciente inserido em um hospital, entretanto estudos
randomizados, que comparem desfechos clinicos entre participan-
tes de pesquisa clinica e ndo-participantes, devem ser encorajados,
ja que este tema ainda é discutido de modo abrangente.
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