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Resumo  
Objetivo: Caracterizar os Ensaios Clínicos Randomizados sobre 
procedimentos de Enfermagem registrados por enfermeiros no Brasil. 
Métodos: Estudo bibliométrico, que aconteceu por meio do acesso à 
plataforma digital de Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos entre os 
anos de 2010 e 2021, no qual foram incluídos 65 ensaios registrados por 
enfermeiros. A análise dos dados ocorreu com auxílio do software R. 
Resultados: Constatou-se aumento dos registros acerca dos 
procedimentos de enfermagem ao longo dos anos, em que a maioria 
das pesquisas foi oriunda da região Sudeste, por profissionais com 
titulação de doutor, vinculados a instituições públicas, e sobre a 
população estudada ocorreu predominância de pacientes. A maior 
parte dos estudos foi realizada na atenção secundária, com ênfase no 
procedimento de punção venosa e arterial. Conclusão: A caracterização 
dos ensaios clínicos randomizados sobre procedimentos de 
enfermagem pode contribuir para evidenciar os avanços e as lacunas 
das condutas desses profissionais na assistência à saúde. Verifica-se o 
crescimento no desenvolvimento de ensaios clínicos randomizados 
com o passar dos anos, no entanto sua incorporação à prática clínica 
ainda representa um desafio. 
 
Descritores: Ensaios Clínicos Controlados Aleatórios como Assunto; 
Cuidados de Enfermagem; Pesquisa em Enfermagem Clínica.  
 
 
 

O que se sabe? 
Observa-se lacunas de estudos acerca da caracterização de ensaios clínicos 
randomizados sobre procedimentos de enfermagem. Além disso, observa-se que 
existe baixa produção de Ensaios Clínicos Randomizados na área da enfermagem. 
 
O que o estudo adiciona? 
Contribui para avaliar as evidências cientificas de Ensaios Clínicos Randomizados 
produzidas por profissionais da enfermagem, aplicadas na assistência do cuidado em 
sua prática clínica. 
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_______________________________________________________________________________________________________ 
 
Abstract  
Objective: To characterize the Randomized Clinical Trials on 
Nursing procedures registered by nurses in Brazil. Methods: 
Bibliometric study, which took place through access to the digital 
platform of the Brazilian Registry of Clinical Trials between the 
years 2010-2021, in which 65 trials registered by nurses were 
included. Data analysis occurred with the aid of the software R. 
Results: There was an increase in records about nursing procedures 
over the years, in which most of the research came from the southeast 
region, by professionals with PhD degree, linked to public 
institutions, and on the population studied there was a 
predominance of patients. Most studies were conducted in 
secondary care, with emphasis on venous and arterial puncture. 
Conclusion: The characterization of randomized clinical trials on 
nursing procedures can contribute to highlight the advances and 
gaps in the conduct of these professionals in health care. There is a 
growth in the development of randomized clinical trials over the 
years, so its incorporation into clinical practice still represents a 
challenge.    
 
Descriptors: Randomized Controlled Trials as Subject; Nursing 
care; Clinical Nursing Research. 
 

Resumén  
Objetivo: Caracterizar Ensayos Clínicos Aleatorios sobre 
procedimientos de Enfermería registrados por enfermeros en Brasil. 
Métodos: Estudio bibliométrico, realizado a través del acceso a la 
plataforma digital del Registro Brasileño de Ensayos Clínicos entre 
los años 2010-2021, en el que fueron incluidos 65 ensayos 
registrados por enfermeros. El análisis de los datos se realizó con la 
ayuda del software R. Resultados: Hubo un aumento de los 
registros sobre los procedimientos de enfermería a lo largo de los 
años, en los que la mayoría de las investigaciones fueron de la región 
sureste, por profesionales con título de doctorado, vinculados a 
instituciones públicas, y en la población estudiada hubo predominio 
de pacientes. La mayoría de los estudios se realizaron en atención 
secundaria, con énfasis en punción venosa y punción arterial. 
Conclusión: La caracterización de ensayos clínicos aleatorios sobre 
procedimientos de enfermería puede ayudar a evidenciar los avances 
y lagunas en la actuación de estos profesionales en el cuidado de la 
salud. Ha habido un crecimiento en el desarrollo de ensayos clínicos 
aleatorios a lo largo de los años, sin embargo, su incorporación a la 
práctica clínica aún representa un desafío. 
 
Descriptores: Ensayos Clínicos Controlados Aleatorios como 
Asunto; Atención de Enfermería; Investigación en Enfermería 
Clínica.

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

INTRODUÇÃO 
A atuação da enfermagem visa responder às necessidades dos seres humanos nos cenários de 

promoção, proteção e reabilitação de saúde, nos quais desenvolve atividades em múltiplos setores, como 
no atendimento hospitalar, serviço de atenção básica, rede de urgência e emergência, domiciliar e em 
clínicas especializadas. Para aprimorar a assistência, o enfermeiro necessita de percepções além da técnica 
para ampliar sua prática profissional, na qual o conhecimento por meio de evidências científicas faz-se 
essencial durante a prestação do cuidado.(1) 

Ao longo dos anos, verificaram-se avanços na incorporação das evidências científicas na assistência 
de enfermagem, reflexo da progressão do conhecimento empírico para o científico, que auxiliam no 
cuidado ao indivíduo, família, comunidade, formação, docência, e o crescimento e operacionalização de 
instrumentos de condutas próprios para atuação do profissional e da sua equipe.(2-3) 

Nesse cenário, a Prática Baseada em Evidências (PBE) consiste em abordagem fundamental para 
auxiliar o fomento e/ou atualização de condutas, subsidiar a análise clínica e a tomada de decisão do 
enfermeiro, além de maximizar a efetividade das ações em saúde. O conceito surgiu na década de 1990, 
derivado da medicina, apesar de que nos dias atuais seus métodos abrangem as demais áreas da saúde. A 
utilização da PBE por trabalhadores da saúde resulta em melhorias na assistência à saúde, na qual buscam 
maneiras seguras e sistematizadas para promover a prestação do cuidado com eficácia.(4-5) 

A metodologia da PBE consiste em etapas subsequentes que englobam a identificação de um 
problema, a pesquisa minuciosa das evidências disponíveis, a implementação na prática e a avaliação dos 
resultados alcançados. Assim, ao incorporar as evidências científicas, o enfermeiro potencializa a execução 
de intervenções confiáveis e seguras para melhoria da assistência à saúde pelo uso sistemático dos 
fundamentos clínicos mais relevantes.(4-6) 

Dentre os desenhos de estudos utilizados para incorporação de novas evidências e avaliação da 
efetividade de intervenções em saúde, destacam-se os Ensaios Clínicos Randomizados (ECR), os quais 
consistem em estudos primários e experimentais para análise da causa das ações em saúde. Por sua 
robustez metodológica, caracteriza-se pela aleatorização de alocação da intervenção, que consiste em 
distribuir de maneira aleatória pacientes ou voluntários saudáveis em diferentes grupos de intervenção 
para comparação. Assim, os ECR proporcionam maior segurança e efetivação na análise dos resultados das 
intervenções estudadas.(7) 

No entanto, há fatores que dificultam a utilização da PBE na prática clínica da enfermagem, tais 
como a escassez de estudos na área, o estímulo para realização de pesquisas de intervenção e práticas do 
cuidado que ainda se baseiam no conhecimento empírico.  Com isso, constata-se que a utilização do PBE é 
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relevante para o avanço das evidências científicas na enfermagem, uma vez que os estudos clínicos podem 
fundamentar e avaliar as intervenções de enfermagem na sua aplicabilidade(8-9).   

A fim de potencializar a transparência e a divulgação dos estudos clínicos em seres humanos, em 
2010 foi criado o repositório nacional de Registros Brasileiros de Ensaios Clínicos (ReBEC), o qual visa 
atender às necessidades nacionais e regionais de informação e dar transparência aos estudos . O registro 
dos ensaios clínicos reduz o risco de viés nas pesquisas, possibilita mudanças na prática clínica e 
identificação de lacunas que podem viabilizar novos estudos (10).  

A maioria dos estudos bibliométricos acerca da produção de pesquisas na área enfermagem é 
destinada a propostas específicas, que não incluem a prática clínica voltada para os procedimentos de 
enfermagem.  Dessa forma, esta pesquisa teve como objetivo caracterizar os Ensaios Clínicos 
Randomizados sobre procedimentos de Enfermagem registrados por enfermeiros no Brasil. 

 

MÉTODOS 
Tratou-se de estudo bibliométrico, de caráter descritivo, que consiste em avaliar o desenvolvimento 

e o crescimento da produção científica em áreas específicas da literatura, por meio da aplicação de métodos 
quantitativos (11). A pesquisa ocorreu por meio do acesso à plataforma ReBEC (Registro Brasileiro de 
Ensaios Clínicos), a qual faz parte do projeto da Organização Panamericana de Saúde (OPAS), da Fundação 
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) e do Ministério da Saúde (MS). Nela são registrados os Ensaios Clínicos 
Randomizados (ECR) realizados em seres humanos no Brasil, com acesso livre e gratuito. 

O estudo foi constituído por 4.999 ECR, produzidos no Brasil entre os anos de 2010 e 2021 da 
plataforma ReBEC. O recorte temporal ocorreu a partir do ano de 2010 em virtude do ano de 
desenvolvimento da plataforma. Destes, apenas 220 eram relacionados à área da enfermagem.  

Os critérios de inclusão foram ECR produzidos no Brasil, registrados por enfermeiros e que 
fizessem referência aos procedimentos de enfermagem. A verificação da graduação profissional foi 
analisada por meio do currículo Lattes do autor responsável pelo registro na plataforma. Excluíram-se 
estudos dados como interrompidos ou cancelados. Dessa maneira, após leitura do título e resumo, 
excluíram-se 155 registros e obtiveram-se 65 ECR relacionados a procedimentos de enfermagem publicados 
por profissionais do Brasil para amostra final.  

A coleta de dados ocorreu por meio do uso de instrumento criado para a pesquisa, o qual foi 
constituído pelas variáveis acerca das características dos profissionais que registraram o ECR (filiação, 
titulação, estado e região), características dos participantes (público avaliado e idade mínima e máxima) e 
características do desenho metodológico do ECR (procedimento de enfermagem, área da enfermagem, 
nível de assistência, situação de recrutamento, ano do recrutamento, número de braços, tipo de 
mascaramento, enfoque do estudo e tipo de alocação). 

A análise dos dados obtidos ocorreu com auxílio do software R, versão 3.1.2. Dessa maneira, a 
submissão ao Comitê de Ética e Pesquisa com Seres Humanos não foi necessária, pois a pesquisa foi 
realizada com dados secundários de domínio público. 

 

RESULTADOS 
Observou-se progresso em relação à quantidade de registros publicados na plataforma no decorrer 

dos anos, com destaque para o ano de 2020, com 29,2% (n=19) dos ECR registrados, de acordo com a Figura 
1. 
 

Figura 1. Distribuição temporal dos Ensaios Clínicos Randomizados sobre procedimentos de enfermagem realizados 
por enfermeiros no Brasil. Pesqueira, Pesqueira, Brasil, 2022. 

Fonte: autores (2022). 
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Quanto à localização geográfica de desenvolvimento dos ECR, obteve-se predominância de 
estudos realizados na região Sudeste em 53,7% dos registros, conforme a Figura 2. No que se refere ao nível 
da assistência em que as pesquisas foram desenvolvidas, 32,3% (n=21) foram na atenção secundária, 30,8% 
(n=20) na atenção terciária, 10,8% (n=7) na atenção primária e 1,5% (n=1) englobava estudos da atenção 
pré-hospitalar.  Em 24,6% (n=16), os ECR não indicavam o âmbito de desenvolvimento no registro. 

A maioria dos pesquisadores estava filiada a instituições da rede pública, de caráter federal ou 
estadual. No tocante à formação acadêmica dos autores, destacam-se o doutorado, em 72,3% (n=47) das 
evidências, mestrado, em 21,5% (n=14), 1,5% (n=1) com especialização em residência, 1,5% (n=1) com 
graduação em Enfermagem. 

Em relação às áreas de enfermagem, obteve-se predominância da área sem especialidades da 
enfermagem, com 32,3% (n=21), seguida da área neonatal, 27,7% (n=18); 13,8% (n=9) faziam parte da 
terapia alternativa; 9,2% (n=6) da imunização; 6,2% (n=4) da pediatria; 4,6% (n=3) foram da área da 
educação; 3,1% (n=2) da oncologia; e 1,5% (n=1) da obstetrícia e urgência e emergência. Referente à situação 
do recrutamento, 36,9% (n=24) encontravam-se em andamento, 33,8% (n=22) estavam concluídos, 15,4% 
(n=10) encontravam-se em análise dos dados para iniciar o recrutamento e 13,8% (n=9) ainda não haviam 
sidos recrutados.  

 
Figura 2. Descrição geográfica sobre os Ensaios Clínicos Randomizados realizados por enfermeiros no Brasil. 

Pesqueira, Pernambuco, Brasil, 2022. 

Fonte: autores (2022). 

 
Acerca do público avaliado, observou-se que 92,3% (n=60) eram pacientes e 7,7% (n=5) estudantes 

e trabalhadores da área da enfermagem, com idade mínima de 0 e máxima de 100 anos. No que se refere 
aos procedimentos de enfermagem investigados, verificou-se que a punção venosa e arterial foi a mais 
analisada nos estudos, com 29,2% (n=19), seguida de administração de medicamentos e terapias 
alternativas, com 18,5% (n=12), conforme a Figura 3. 
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Figura 3. Distribuição dos Ensaios Clínicos Randomizados relacionados aos procedimentos de enfermagem 
realizados por enfermeiros no Brasil. Pesqueira, Pernambuco, Brasil, 2022. 

Fonte: autores (2022). 

 
Sobre o enfoque dos estudos, 46,1% (n=30) foram voltados ao tratamento, 35,4% (n=23) à 

prevenção, 3,1% (n=2) ao diagnóstico e prognóstico, e 12,3% (n=8) estavam classificados como outros. A 
respeito da quantidade de braços, 76,9% (n=50) possuíam dois braços e 16,9% (n=11) utilizaram três braços.  
Com relação ao tipo de mascaramento, 44,6% (n=29) corresponderam ao aberto; em 26,1% (n=17), o 
mascaramento foi unicego; em 21,5%, (n=14) duplo cego; e 7,7% (n=5) não especificados. Quanto ao tipo 
de alocação, 96,9% (n=63) eram de ensaios randomizados controlados.  

 

DISCUSSÃO 
Com base nos resultados, observou-se que a quantidade de ECR ao longo dos anos aumentou, com 

ênfase em 2020, ano em que ocorreu a declaração do estado de pandemia da COVID-19 pela Organização 
Mundial da Saúde.(12) Esse achado contribui para evidenciar a atuação da enfermagem com o aumento da 
PBE mesmo na situação pandêmica, que consiste em elemento essencial para o avanço das evidências 
científicas na área da saúde.  

Estudo realizado na Coreia do Sul constatou a importância do enfermeiro conhecer e aplicar a PBE 
no nível assistencial da saúde, para isso o autor cita que a educação continuada pode ser um fator 
fundamental para aprimorar o desempenho individual do profissional sobre a PBE.(13) A partir do 
progresso da PBE, o profissional de enfermagem pode aperfeiçoar suas condutas que norteiam a prática 
clínica a fim de promover melhorias na qualidade de saúde e segurança do seu paciente. 

Contudo, estudo sobre estratégias de ensino para a prática baseada em evidência na enfermagem 
abordou, por meio de uma revisão integrativa, a deficiência da implementação PBE durante a graduação, 
em que as principais estratégias para o ensino da PBE encontradas utilizavam o modelo de ensino 
tradicional, como palestras.(14) A utilização da PBE desde a graduação pode estimular os estudantes de 
enfermagem a adquirir pensamento crítico, podendo ampliar a efetivação da PBE e potencializar a tomada 
de decisão durante sua prática.  

No tocante à região, a maioria das pesquisas foi realizada na região Sudeste, o que corrobora o 
estudo sobre Ensaios Clínicos Randomizados acerca da Unidade de Terapia Intensiva no Brasil(15), no qual 
a maior parte dos ensaios era da mesma região. Esses dados podem ter relação pelo fato de ser uma região 
com grandes concentrações de centros de pesquisas e elevado número de pesquisadores, sobretudo com 
mais investimentos para realização dos ensaios clínicos.  

Em relação à filiação dos autores, constatou-se que a maioria dos estudos era de autores filiados a 
instituições públicas federais e estaduais, o que coincide com estudos realizados no Brasil sobre ECR, os 
quais mostraram a relevância das universidades e institutos públicos para o avanço científico e para 
formação de pesquisadores (15-16). 

Nos procedimentos de enfermagem, os ensaios clínicos sobre punção venosa e arterial 
apresentaram maior quantidade de registros. Nessa perspectiva, estudo feito por especialista nos Estados 
Unidos evidenciou que a maioria dos pacientes hospitalizados recebe terapia intravenosa.(17) Por tratar-se 
de procedimento invasivo, que decorre do uso de mecanismo estéril inserido no interior dos vasos 
sanguíneos, pesquisa observacional realizada em hospital no Peru identificou incidência de inflamação no 
vaso sanguíneo de 53% decorrente da punção.(18)  

Por esse motivo, necessita-se de condutas de controle de infecção e do conhecimento e habilidades 
do profissional de enfermagem para evitar os riscos.(19) Com isso, aponta-se a importância de ter evidências 
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científicas sobre o procedimento de punção venosa e arterial a fim de minimizar os riscos e preservar a 
segurança do paciente. 

Já na administração de medicamentos, estudo transversal realizado em hospital regional da 
Austrália identificou que, das doses de medicamentos administrados, os profissionais de enfermagem 
cometeram erro durante a aplicação e preparação de mais da metade dos medicamentos prescritos.(20) Por 
isso, estratégias de gerenciamento de risco devem ser implementadas, como desenvolvimento de pesquisas 
relacionadas à temática. A administração de medicamentos consiste em procedimento importante 
conduzido pela equipe de enfermagem, no qual os profissionais devem aprimorar seus conhecimentos 
acerca das técnicas mais seguras com base nas evidências científicas, com o intuito de diminuir os erros 
durante o procedimento.  

Em relação às terapias alternativas, estudo realizado na Indonésia sobre conhecimentos e atitudes 
das enfermeiras em relação a terapias complementares para pacientes adultos com câncer evidenciou que 
a escassez de fontes de informações confiáveis, como pesquisas científicas, apresenta-se como obstáculo 
para os profissionais aprimorarem seus conhecimentos, uma vez que os enfermeiros desenvolvem sua 
prática por meio de experiências pessoais.(21)  

Com isso, pesquisas de qualidade sobre a eficácia e a segurança das terapias alternativas mostram-
se escassas.(22) Dessa forma, a potencialização do conhecimento e da confiabilidade acerca das terapias 
alterativas mostra-se relevante para a realização de mais pesquisas científicas com ênfase nos ECR para 
aumentar o nível de evidência dessas práticas.  

Nos curativos, estudo feito em hospital universitário na região Centro-Oeste sobre nível de 
conhecimento de enfermeiros a respeito dos curativos relatou o deficit do pensamento crítico dos 
profissionais quanto ao procedimento realizado, o que pode gerar atraso no tratamento. Além disso, os 
autores evidenciaram que os profissionais não se baseavam nas evidências científicas para ampliar seus 
conhecimentos.(23) Como estratégias de melhorias, a capacitação dos enfermeiros com a utilização da PBE 
durante a graduação e na educação permanente pode ser elemento fundamental para estimular melhorias 
durante o procedimento. 

Quanto ao enfoque do estudo, a maioria era sobre tratamento, semelhante a estudo feito em Nova 
York acerca da definição dos ensaios clínicos randomizados contemporâneos de intervenções 
cardiovasculares, que evidenciou a predominância dos ensaios para avaliar também o efeito de 
tratamento.(24) Esses estudos clínicos realizados com perspectiva de tratamentos contribuem para o avanço 
das evidências científicas, os quais a partir dos seus resultados podem desenvolver técnicas de inovação 
para melhorias nas condutas da assistência à saúde.  

Com relação ao tipo de mascaramento, predominou o aberto, o que diverge de estudo realizado 
em Nova York sobre as definições de Ensaios Clínicos Randomizados relacionados à área cirúrgica, em que 
a maior parte dos ensaios possuía cegamento.(25) O cegamento dos estudos pode minimizar as chances de 
que aconteçam as interpretações próprias dos pesquisadores e dos sujeitos de pesquisa para diminuir o 
viés tanto na realização da intervenção como na análise dos dados.(26) Pode-se considerar que o 
mascaramento nos ensaios clínicos é importante e aumenta o alcance de resultados confiáveis. 

Sobre os tipos de alocação, a maioria dos registros era de ensaios randomizados. Estudo sobre a 
eficácia e a efetividade de Ensaios Clínicos Randomizados relatou a importância da randomização, a qual 
possui ferramenta metodológica essencial, por meio da organização aleatória dos participantes da 
pesquisa, que expande a variedade da amostra e melhora da eficácia do estudo.(27) Desse modo, a 
randomização dos estudos mostra-se importante para as evidências científicas, visto que as comparações 
potencializam os resultados.  

 

CONCLUSÃO 
Constatou-se aumento no número de registros acerca dos procedimentos de enfermagem ao longo 

dos anos, em que a maioria das pesquisas foi oriunda da região Sudeste, por profissionais com título de 
doutor na área, vinculados a instituições federais e/ou estaduais. Em relação à população estudada que 
recebeu as intervenções, houve predominância de pacientes. Além disso, os estudos foram realizados na 
atenção secundária, em área sem especialidade de enfermagem, com ênfase no procedimento de punção 
venosa e arterial, enfoque de tratamento e mascaramento aberto.  

A limitação do estudo se deu por meio da quantidade de registros encontrados na plataforma 
ReBEC referente aos procedimentos de enfermagem realizados por enfermeiros, o que pode estar 
relacionado com a não identificação da participação dos enfermeiros em outros grupos de estudos, uma 
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vez que o mesmo pode ter participado de forma direta ou indireta de outras pesquisas. Além disso, quanto 
a determinadas variáveis (intervalo de tempo entre as medidas e fase do estudo), não foi possível realizar 
a avaliação, pois estavam com dados incompletos ou não especificados nos registros. 

Esta pesquisa mostra-se relevante, pois aborda a caracterização dos ensaios clínicos randomizados 
sobre procedimentos de enfermagem realizados por enfermeiros, o que contribui para evidenciar os 
avanços e as lacunas das condutas desses profissionais na assistência à saúde no Brasil. Com isso, sugerem-
se mais pesquisas relacionadas à temática com o intuito de potencializar a PBE nas diversas áreas da 
enfermagem acerca da práxis do cuidado. 

Dessa maneira, cabe refletir acerca dos desafios na atuação de enfermagem na adequação e 
modificação da prática clínica por meio da PBE. Apesar dos avanços no decorrer dos anos, nota-se que 
ainda alguns profissionais têm dificuldade de associar as evidências científicas disponíveis com sua prática 
clínica. Por isso, é essencial transmitir para os enfermeiros a relevância da pesquisa científica em sua prática 
profissional. 
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