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RESUMO

Introdugdo: a pandemia de COVID-19 impds restri¢des sanitarias que interromperam cronogramas
e exigiram ajustes em estudos de campo, especialmente aqueles realizados em domicilio. Objetivo:
relatar a experiéncia de conducao de um ensaio clinico randomizado com cuidadores familiares,
destacando desafios e solucdes adotadas para garantir seguranca e padronizagdo. Relato da
experiéncia: o estudo foi desenvolvido entre os anos de 2020 e 2022, vinculado a um programa
publico de atencdo domiciliar. O protocolo foi reestruturado para reduzir tempo de exposicdo e
assegurar rigor metodologico, com triagem telefonica, capacitagdo remota da equipe, roteiros de
webconferéncia, checklists operacionais, cartoes resposta para agilizar instrumentos, organizagao
territorial das visitas e manual de fluxo para aplicacdo da intervencdo rememoracao e escrita de si.
Implementaram-se medidas de biosseguranca com uso padronizado de EPI e registro sistematico
das etapas de coleta. Consideragdes finais: a flexibilidade metodoldgica associada ao uso de
tecnologias educacionais e a gestdo colaborativa viabilizou a continuidade do ensaio com
seguranga e consisténcia, preservando a integridade dos dados e o cuidado aos participantes. O
relato sintetiza estratégias praticas para equipes que conduzem pesquisas em contextos adversos e
pode orientar o planejamento de futuras investigagdes em extensao e educagdo em salde.

Palavras-chave: Ensaio Clinico Controlado; Pandemias; Enfermagem; Cuidadores.

ABSTRACT

Introduction: The COVID-19 pandemic imposed sanitary restrictions that disrupted schedules and
required adjustments in field studies, especially those conducted at home. Objective: To report the
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experience of conducting a randomized clinical trial with family caregivers, highlighting challenges
and solutions adopted to ensure safety and standardization. Experience report: The study was
developed between 2020 and 2022, linked to a public home care program. The protocol was
restructured to reduce exposure time and ensure methodological rigor, with telephone screening,
remote team training, web conference scripts, operational checklists, response cards to expedite
instruments, territorial organization of visits, and a flow manual for applying the self-reminiscence
and writing intervention. Biosafety measures were implemented with standardized use of PPE and
systematic recording of data collection stages. Final considerations: The methodological flexibility
associated with the use of educational technologies and collaborative management enabled the
continuation of the trial safely and consistently, preserving data integrity and care for participants.
This report summarizes practical strategies for teams conducting research in adverse contexts and
can guide the planning of future research in health outreach and education.

Keywords: Controlled Clinical Trial; Pandemics; Nursing; Caregivers.

INTRODUCAO

A pandemia da COVID-19 teve inicio em dezembro de 2019, na cidade de Wuhan, China,
disseminando-se rapidamente em escala global e levando a Organizacdo Mundial da Satide (OMS)
a declarar emergéncia de saude publica de importancia internacional em janeiro de 2020 e,
posteriormente, pandemia, em marco do mesmo ano. Diante da elevada transmissibilidade do
SARS-CoV-2 e do aumento expressivo no nimero de casos e obitos, diferentes paises adotaram
medidas sanitarias rigorosas, incluindo distanciamento social, suspensdo de atividades presenciais,
restricdo da circulacdo de pessoas e reorganizacdo dos servicos de salde para atendimento
prioritario aos casos relacionados a COVID-19%. Essas medidas impactaram significativamente os
sistemas de salde, as instituicdes de ensino e o desenvolvimento de pesquisas cientificas,
especialmente estudos que dependiam de contato presencial entre pesquisadores e participantes®.

Nesse cenario, universidades e programas de pos-graduacdo tiveram suas atividades
presenciais interrompidas, afetando diretamente a continuidade de pesquisas cientificas,
especialmente aquelas que envolviam coleta de dados presenciais, experimentacao laboratorial e
ensaios clinicos. Muitos estudos foram suspensos, adiados ou reformulados metodologicamente
devido a impossibilidade de acesso a laboratérios, hospitais e participantes, comprometendo
cronogramas de execucdo e impactando a producdo cientifica em diversas dreas do conhecimento?.
Além disso, pesquisas clinicas e estudos desenvolvidos no contexto domiciliar passaram a enfrentar
desafios adicionais relacionados a seguranca sanitaria, ao recrutamento e ao acompanhamento dos
participantes?.

Considerando a necessidade de dar continuidade as pesquisas desenvolvidas por alunos de
pos-graduacdo, foram necessarias adequagdes metodoldgicas e operacionais para viabilizar a
conducdo dos estudos durante a pandemia. Estratégias como a adaptagdo dos protocolos de
pesquisa, a implementacdo de coletas de dados remotas, a utilizagdo de plataformas digitais para
entrevistas e a reorganizagdo dos cronogramas tornaram-se essenciais para minimizar os impactos
das restrigGes impostas pelo isolamento social®. Além disso, houve um esfor¢co conjunto entre
pesquisadores, orientadores e comités de ética para garantir que as modificacdes preservassem o
rigor metodoldgico, a validade cientifica dos estudos e a seguranca de participantes e
pesquisadores. Essas medidas possibilitaram a continuidade de diversas investigacdes em salde,

Revista de Extensio e Educacio em Sadde | ISSN 2965-6400
Volume 5 | Namero 2

\S]



ainda que permeadas por desafios relacionados a operacionalizacdo das pesquisas, ao
acompanhamento dos participantes e a manutencao da qualidade metodolégica dos estudos”.

O desenvolvimento de estudos que envolviam grupos populacionais e a aplicagdo de
intervencdes presenciais enfrentou desafios significativos durante a pandemia da COVID-19. A
necessidade de distanciamento social e as restricoes sanitérias dificultaram o recrutamento de
participantes, a realizacdo de coletas de dados presenciais e 0 acompanhamento das intervengdes®.
Além disso, a capacitagdo das equipes de pesquisa tornou-se um obstaculo adicional, uma vez que
treinamentos e reunides presenciais precisaram ser adaptados para o formato remoto, muitas vezes
comprometendo a interacdo, a padronizacdo dos procedimentos e a pratica supervisionada. Diante
desse cenario, foram necessarias estratégias para garantir a seguranca dos envolvidos, incluindo a
adoc¢do de medidas rigorosas de biosseguranga, a reorganizacao dos fluxos de atendimento e a
utilizacdo de tecnologias para minimizar a necessidade de encontros presenciais®. Essas adaptacdes
foram particularmente desafiadoras em estudos clinicos que envolviam visitas domiciliares e
acompanhamento longitudinal dos participantes, exigindo constante reavaliagdo dos protocolos de
pesquisa e das estratégias operacionais adotadas®.

A conducdo de estudos clinicos randomizados durante a pandemia enfrentou desafios
significativos, especialmente no recrutamento e acompanhamento dos participantes, devido ao
receio da exposicdo ao virus e as restricbes nos servicos de salde. Diante desse cenario,
pesquisadores precisaram adaptar o treinamento das equipes, reorganizar cronogramas e
reformular estratégias de coleta de dados, incluindo o uso de plataformas digitais para
monitoramento remoto®. As dificuldades foram ainda maiores em pesquisas com visitas
domiciliares, nas quais a necessidade de minimizar o contato fisico e garantir a seguranca de
participantes e pesquisadores exigiu a adog¢do de protocolos rigorosos de biosseguranca e
adaptacOes metodologicas para assegurar a continuidade e o rigor dos estudos’.

Embora a literatura j& descreva impactos gerais da pandemia na pesquisa clinica e
apresente recomendagbes para adaptacdo metodoldgica de estudos presenciais, ainda sdo
escassos relatos que detalhem estratégias operacionais utilizadas na conducdo de ensaios clinicos
randomizados desenvolvidos no contexto domiciliar com cuidadores familiares durante crises
sanitarias. Adicionalmente, experiéncias relacionadas a reorganizacdo logistica, capacitacdo remota
de equipes, adocdo de medidas de biosseguranca e manutengdo do rigor metodologico em
pesquisas de enfermagem permanecem pouco exploradas’. Assim, o compartilhamento dessas
experiéncias pode contribuir para o planejamento de futuras investigacdes em contextos adversos,
subsidiando pesquisadores na conducao de estudos clinicos e fortalecendo a producdo cientifica
em salde.

Frente ao exposto, este estudo tem como objetivo relatar a experiéncia das pesquisadoras
na condugdo de um ensaio clinico randomizado durante a pandemia da COVID-19, com énfase nos
principais desafios enfrentados e nas estratégias adotadas para viabilizar a pesquisa.

METODOS

Trata-se de um estudo descritivo, de abordagem qualitativa, na modalidade de relato de
experiéncia sobre a condugdo de um ensaio clinico randomizado desenvolvido durante a pandemia
da COVID-19, entre os anos de 2020 e 2022. A pesquisa foi desenvolvida no contexto de uma
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dissertagdo de mestrado®, vinculada a um programa de pds-graduagdo em enfermagem de uma
universidade publica federal brasileira.

O estudo foi conduzido pelas proprias pesquisadoras responsaveis pelo planejamento,
execucdo e monitoramento da pesquisa, e envolveu cuidadores familiares de pacientes
acompanhados por um servico de atencdo domiciliar de um municipio do Sul do Brasil.

As informacdes foram organizadas em eixos tematicos que representaram os principais
desafios enfrentados: suspensao das atividades presenciais e impacto na pesquisa; dificuldades na
conducdo da pesquisa;, adequacdo do protocolo; treinamento da equipe; medidas de
biosseguranca; coleta de dados no domicilio e estratégias adotadas ao longo do estudo. A
sistematizacdo por eixos possibilitou uma compreensdo aprofundada das dificuldades e das
adaptacOes necessarias para assegurar a continuidade da pesquisa em um contexto adverso.

Para viabilizar o estudo durante as restricOes sanitarias, a amostra do ensaio clinico foi
reduzida em 90%, sendo composta por 18 participantes (n=18), alocados aleatoriamente nos grupos
intervencdo (n=9) e controle (n=9). A intervencao foi aplicada em duas visitas domiciliares, com
intervalo de 21 a 30 dias entre elas. O grupo controle recebeu 0 acompanhamento padrao ofertado
pelo servico.

A intervencdo aplicada ao grupo experimental, denominada /ncitagdo do Cuidado de Si,
fundamentou-se nas técnicas foucaultianas da Rememoracgdo e da Escrita de Si, com o objetivo de
estimular a reflexdo critica sobre o cuidado pessoal e contribuir para a reducdo da sobrecarga e a
melhoria da qualidade de vida dos cuidadores.

A escrita de si é um exercicio pessoal, realizado por si e para si, como arte da verdade.
Consiste em tomar notas sobre si, escrever cartas aos amigos para ajuda-los com algum problema,
conservar ideias e reforgar a memaria do que é valioso para o sujeito’. Permitindo um dialogo
demorado consigo mesmo, por meio da escrita e da leitura posterior dos préprios sentimentos*. A
rememoracao refere-se as leituras e anotacOes feitas sobre livios ou conversacoes, relidas
posteriormente, que ajudam na apropriacdo de verdades ja conhecidas*.

O ensaio clinico foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), sob o identificador
primario RBR-69hwsrt, visando assegurar transparéncia, rastreabilidade e rigor metodologico ao
estudo.

Devido a pandemia, o estudo passou por reestruturagdo metodoldgica e foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP), sob o CAAE 40897720.0.0000.5337 e parecer nimero 4.479.390,
atendendo as diretrizes da Comissdo Nacional de Eticaem Pesquisa (CONEP) e da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que regulamentaram os protocolos de biosseguranca aplicaveis as
pesquisas presenciais.

RESULTADOS

Os principais desafios enfrentados durante a condugdo do estudo, bem como as estratégias
adotadas e os aprendizados decorrentes da experiéncia, estdo sintetizados no Quadro 1.

Quadro 1. Principais desafios e estratégias adotadas na condugdo do ensaio clinico randomizado
durante a pandemia da COVID-19.

Desafios Impactos na
enfrentados pesquisa

Contribui¢des e

Estratégias adotadas .
g aprendizados
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Suspensdo das
atividades
presenciais nas
universidades

Reducdo da
amostra prevista

Dificuldades no
recrutamento  de
participantes

Necessidade de
capacitacao da
equipe durante o
distanciamento
social

Risco de
contaminagao
durante as visitas

domiciliares

Organizacao
logistica das coletas
domiciliares

Necessidade de
padronizacao da
coleta de dados

Limitacdes
operacionais
decorrentes das
mudancas no
cenario

epidemioldgico

Adiamento da
coleta de dados e
reestruturacao do

cronograma do
estudo

Limitacdes
relacionadas ao
acompanhamento

dos desfechos e a

robustez das
inferéncias do
ensaio clinico

Limitacdo do
contato presencial
e receio da

exposicdo ao virus

Impossibilidade de
treinamentos
presenciais

Necessidade de
garantir seguranca
dos participantes e
pesquisadores

Necessidade de

reduzir
deslocamentos e
tempo de
permanéncia  nos
domicilios

Risco de
inconsisténcias na
aplicacao dos
instrumentos

Necessidade de
ajustes  continuos
no fluxo da
pesquisa

Reorganizagao do
planejamento da
pesquisa e adequacdo
das etapas conforme
liberacdo institucional

Readequacdo
metodoldgica e
priorizacdo da
viabilidade

operacional do estudo

Triagem telefonica
prévia e aplicacdo
remota dos critérios de
elegibilidade
Capacitagdo  remota
com uso de
webconferéncias,
videos, oficinas e
simulagoes

Implementagao de
medidas rigorosas de
biosseguranga e uso de
EPIs

Organizacao territorial

dos  coletadores e
agendamento  prévio
das visitas
Elaboracao de
materiais  instrutivos,
checklists e
instrumentos
padronizados
Supervisdo  continua

das pesquisadoras e
reorganizagao
frequente
estratégias
operacionais

das

Necessidade de
planejamento flexivel
em contextos de crise
sanitaria

Importancia da
adaptacdo

metodologica diante
de restricGes sanitarias

Otimizagao do
processo de
recrutamento e

reducdo do tempo de
exposicao

Potencial das
tecnologias  digitais
para formacdo de

equipes de pesquisa

Fortalecimento  das
praticas seguras em
pesquisas domiciliares

Maior controle
operacional e
otimizacdo da coleta
de dados

Maior uniformidade e
seguranca na
conducdo da pesquisa

Importancia da
capacidade adaptativa
em pesquisas clinicas
em contextos adversos

Fonte: Elaborado pelos autores (2026).
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Suspensao das atividades presenciais e impacto na pesquisa

Com a declaracdo da pandemia e a suspensao das atividades presenciais nas universidades
brasileiras, a pesquisa precisou ser temporariamente adiada. A qualificagdo do projeto ocorreu ao
final de 2020, e a coleta de dados foi autorizada pelo Comité COVID-19 da universidade apenas em
maio de 2021, quando o cenario epidemiologico apresentava maior controle. Esse adiamento
impactou significativamente o cronograma do estudo, especialmente em relagdo ao tamanho da
amostra e ao tempo disponivel para a execugdo das etapas planejadas.

A postergacdo da coleta reduziu o periodo de acompanhamento dos participantes e
comprometeu a analise dos desfechos pretendidos. Ademais, a implementacdo do estudo ocorreu
em um momento marcado por mudancas constantes nas condicGes sanitarias e sociais. Diante
disso, a readequacao metodoldgica mostrou-se essencial para minimizar os prejuizos a pesquisa,
destacando a importancia de estratégias flexiveis para a condugdo de ensaios clinicos em contextos
de crise.

Dificuldades na condugdo da pesquisa

Os ensaios clinicos randomizados sdo considerados o padrdo-ouro para avaliacdo da
eficacia de intervencOes em salde, pois permitem a comparagdo entre grupos por meio da
distribuicdo aleatéria dos participantes, minimizando vieses, controlando fatores de confusdo e
possibilitando inferéncias causais mais robustas*>. No entanto, a implementacdo desse tipo de
estudo durante a pandemia apresentou desafios adicionais que exigiram planejamento rigoroso e
adaptagdes constantes.

Entre os principais obstaculos enfrentados estiveram a necessidade de readequacdo o
protocolo de pesquisa, realizacdo do treinamento da equipe em formato remoto, garantia da
seguranca dos participantes e pesquisadores por meio de medidas de biosseguranca e viabilizacdo
do recrutamento em um contexto de restricGes sanitarias. Esses desafios exigiram esforgos
coordenados para assegurar a continuidade do estudo e reduzir os impactos das restricoes
sanitarias sobre sua execucdo, embora o contexto pandémico tenha imposto limitacdes
metodologicas relacionadas ao tamanho da amostra e ao acompanhamento dos desfechos.

Adequacdo do protocolo de pesquisa

O estudo precisou ser reestruturado, com reducdo da amostra e ajustes metodologicos,
para garantir sua viabilidade diante das restricGes impostas pela pandemia. Inicialmente, o
protocolo previa a participagao de 172 cuidadores familiares (86 por grupo) e uma abordagem
integralmente presencial para recrutamento e coleta de dados. No entanto, o contexto pandémico
exigiu mudancgas substanciais, entre elas a redu¢ao da amostra para 10% do previsto. Essa
adequacdo viabilizou a execucdo operacional do estudo durante o periodo pandémico, porém
impos limitacGes relacionadas a analise dos desfechos e a robustez dos resultados obtidos.

O recrutamento passou a ser realizado previamente por telefone, com aplicacdo dos
critérios de inclusdo e exclusdo antes da coleta presencial, o que aumentou a seguranca e o controle
sobre o processo. A coleta de dados foi reorganizada para reduzir o tempo de exposicdo entre
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pesquisadores e participantes. Para garantir a padronizacdo, foram desenvolvidos materiais
impressos que auxiliaram na sistematizacdo da coleta, adaptando-se as exigéncias sanitarias.

Dentre os documentos elaborados, destacaram-se: a ficha de protocolo de inclusdo
utilizada na triagem telefGnica; um checklist para organizacdo das pastas dos pesquisadores,
minimizando o compartilhamento de itens; a ficha de controle de materiais e Equipamentos de
Protecdo Individual (EPIs); e listagens com contatos dos pesquisadores e cuidadores, que
favoreceram a comunicacdo remota. Também foram confeccionados cartdes-resposta para agilizar
o preenchimento dos instrumentos e reduzir o tempo de permanéncia no domicilio.

Os instrumentos de coleta foram reorganizados com perguntas fechadas e alternativas pré-
definidas, permitindo marcacOes diretas durante a visita. Apenas algumas questdes exigiram
respostas descritivas, conforme o relato do cuidador. Um guia com orientacdes sobre o uso e
descarte de EPIs também foi elaborado, reforcando praticas seguras, como o uso obrigatoério de
mascara, avental descartavel, luvas, distanciamento minimo de 1 metro, higienizagdo rigorosa das
méaos e descarte apropriado dos residuos.

Além disso, foi desenvolvido um manual detalhado sobre o fluxo da coleta domiciliar, com
instrucoes para minimizar o tempo de contato presencial, estratégias para esclarecer dividas
remotamente, diretrizes para aplicacdo dos instrumentos e um roteiro estruturado para orientar os
cuidadores na execucdo das técnicas de escrita de si e rememoracgdo. As adaptacOes visaram
promover maior autonomia aos participantes e reduzir a necessidade de assisténcia presencial.
Essas adequacdes foram fundamentais para assegurar a continuidade da pesquisa com rigor
metodoldgico, protegendo a satide dos envolvidos e atendendo as exigéncias sanitarias do periodo
pandémico.

Treinamento da equipe

Diante da impossibilidade de encontros presenciais, a capacitacao dos pesquisadores e
coletadores de dados foi adaptada para o formato remoto, assegurando a padronizacdo dos
procedimentos e a seguranca de todos os envolvidos. O treinamento foi conduzido por meio da
plataforma de webconferéncia da universidade, o que possibilitou a continuidade da pesquisa
mesmo em meio as restricdes sanitarias.

Os pesquisadores se prepararam previamente para o uso da ferramenta digital, explorando
recursos como compartilhamento de tela, gravacdo das sessdes e intera¢es sincronas, o que
favoreceu o engajamento dos participantes e a efetividade do processo formativo. Para garantir a
protecdo da equipe, foi exigida a comprovacdo do esquema vacinal completo contra a COVID-19,
mediante apresentacao do cartdo de vacinagao.

A capacitacdo foi organizada em dois grupos, conforme as funcdes atribuidas a cada
pesquisador. O grupo intervencdo foi formado por duas enfermeiras responsaveis pela aplicagdo
dosinstrumentos e pela condugdo da intervengdo Incitacao do Cuidado de Si. Esse grupo participou
de um treinamento de 12 horas, distribuidas em quatro dias, com conteldos sobre critérios de
elegibilidade, aspectos éticos, aplicacdo dos instrumentos, técnicas de Escrita de Si e
Rememoracao, simulagOes praticas e uso adequado dos EPIs.

Diversas estratégias pedagdgicas foram utilizadas para assegurar a eficacia da formacdo
remota, como videos demonstrativos, oficinas préticas, simulactes das etapas da intervencdo e
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momentos dedicados ao esclarecimento de duvidas. Tais recursos contribuiram para a
padronizacdo dos procedimentos e para a qualidade na execucdo da intervencao.

O grupo controle foi composto por trés enfermeiras responsaveis pela coleta de dados dos
participantes. Esse grupo recebeu um treinamento de seis horas, ao longo de dois dias, com foco na
padronizacdo dos procedimentos de coleta e na reducdo de possiveis vieses. O contelido abordou
critérios de elegibilidade, aspectos éticos, preenchimento dos instrumentos e uso correto dos EPIs.

A capacitacdo contou ainda com videos instrutivos, simulacoes e atividades praticas nas
sessOes ao vivo, permitindo a resolucdo de dlvidas e o desenvolvimento das habilidades
necessarias para a atuacdo segura e qualificada das pesquisadoras em campo.

Implementacdo de medidas de biosseguranca

Durante a coleta de dados no domicilio, foram seguidas rigorosamente as medidas de
biosseguranca para protecao dos participantes e coletadores de dados: Uso de um novo avental
descartéavel a cada coleta; Higienizacdo dos materiais e das maos com alcool 70% (liquido e gel);
Uso de méscara N95/PFF2, acondicionada conforme orientagdes da Anvisa®; Uso de protetor facial
e treinamento realizado com os coletadores em fevereiro de 2021.

A mascara poderia ser reutilizada por até sete dias consecutivos ou quinze dias em uso nao
continuo; Higienizacdo do protetor facial com alcool 70% apos cada coleta, com substituicdo caso
houvesse danos; Armazenamento e descarte adequado dos residuos produzidos, com recolhimento
pela pesquisadora e destinacdo apropriada.

Os residuos eram levados pela pesquisadora as dependéncias da universidade e
descartados no laboratério, onde havia um local apropriado, atendendo a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n® 222/2018 da Anvisa' que regulamenta o gerenciamento de residuos de servicos
de salde (GRSS), abrangendo atividades de manejo, armazenamento, coleta e transporte de
residuos.

A coleta de dados no domicilio

A coleta de dados ocorreu nos domicilios dos cuidadores, com agendamento prévio
realizado por meio de ligacGes telefénicas. No contato, reforcavam-se as orientacdes sobre
biosseguranca, horarios e dinamica da visita. Cada coletador ficou responsavel por um territério
especifico, otimizando a logistica e reduzindo o tempo de deslocamento.

Os materiais foram organizados semanalmente, acondicionados em pastas plasticas
higienizaveis, e distribuidos pela pesquisadora responsavel. EPIs foram entregues previamente, e a
coleta priorizou ambientes ventilados e abertos, mantendo-se o distanciamento minimo
recomendado.

Ao término da coleta, os residuos eram recolhidos de forma segura e encaminhados a
universidade para descarte adequado conforme a RDC n°® 222/2018* da Anvisa. O planejamento
minucioso e o cumprimento rigoroso das medidas de protecdo garantiram a seguranca dos
participantes e a integridade dos dados coletados.

Estratégias adotadas ao longo do estudo
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Diversas estratégias foram implementadas para assegurar a continuidade do ensaio clinico
durante o periodo pandémico. A reorganizacgéo do fluxo de trabalho incluiu a definicdo prévia dos
territérios de atuacdo, padronizacao dos instrumentos de coleta e uso de materiais instrutivos para
orientar a equipe. Também foram realizados registros sistematicos relacionados ao agendamento
das visitas, necessidade de remarcacdes, dificuldades operacionais e acompanhamento das etapas
da coleta de dados.

A triagem por telefone, a capacitagdo remota das coletadoras e a comunicagdo continua
entre os membros da equipe contribuiram para a eficacia do processo, mesmo diante das limitacoes
impostas pelo distanciamento social. Durante a execuc¢do do estudo, foram monitoradas
dificuldades relacionadas a disponibilidade dos cuidadores, limita¢es para realizacdo das visitas
domiciliares e duvidas apresentadas pela equipe durante a coleta de dados.

A supervisdo préxima das pesquisadoras e as adequacOes operacionais implementadas ao
longo do estudo demonstraram a importancia do planejamento e da capacidade de adaptagdo em
contextos de crise sanitaria, contribuindo para a manutencao da padroniza¢do dos procedimentos,
da seguranga dos envolvidos e da continuidade da pesquisa.

DISCUSSAO

Arealizacdo de um ensaio clinico randomizado durante a pandemia da COVID-19 exigiu uma
série de adaptacbes metodologicas, com destaque para a reformulacdo do protocolo,
reorganizacao da coleta de dados e capacitacdo das equipes de forma remota. Essas acoes
refletiram ndo apenas a necessidade de contornar as limitacdes sanitérias, mas também o
comprometimento da equipe com a manutencdo do rigor cientifico e ético. Entretanto, as
adaptacOes implementadas também impuseram desafios metodologicos importantes,
especialmente relacionados a reducdo do tamanho amostral, ao acompanhamento dos
participantes e a operacionalizacdo das etapas do estudo em contexto domiciliar.

A literatura corrobora a importancia da adaptacdo operacional e da inovagdo metodoldgica
em contextos de crise sanitaria. Estudo aponta que a limitagdo dos contatos presenciais, aliada a
sobrecarga dos servicos de salde, impactou significativamente a continuidade das pesquisas
clinicas, demandando solugdes organizacionais por parte dos pesquisadores'. No caso deste
estudo, o uso de materiais padronizados, estratégias de biosseguranca e comunicagdo ativa entre
os membros da equipe foram fundamentais para minimizar os riscos e viabilizar a continuidade da
investigacao. Apesar disso, a necessidade de reduzir a amostra originalmente prevista de 172 para
18 participantes representa uma limitacdo metodologica relevante, uma vez que pode
comprometer o poder estatistico, reduzir a precisdo das estimativas e limitar a robustez das
inferéncias relacionadas ao ensaio clinico original.

Entretanto, diante das restricGes sanitarias impostas pela pandemia e das dificuldades
operacionais relacionadas ao recrutamento e acompanhamento presencial dos participantes, essa
adaptacdo constituiu a alternativa mais vidvel para possibilitar a execucdo do estudo. Além de
assegurar a continuidade da pesquisa, a condugdo do ensaio clinico nesse contexto permitiu
identificar desafios, estratégias operacionais e adaptagdes metodologicas relevantes para futuras
investigacdes desenvolvidas em cenarios de crise sanitaria.

A capacitagdo remota revelou-se eficaz, especialmente pela combinacdo de estratégias
sincronas e assincronas, como videos, simulagdes e oficinas, que favoreceram o engajamento e a
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padronizacdo dos procedimentos. Essa experiéncia demonstra que o uso de tecnologias pode ser
incorporado de forma permanente a formacdo de equipes de pesquisa, desde que acompanhado
de materiais didaticos adequados e suporte continuo®’. Pesquisadores australianos também
discorreram sobre adaptaces e adequacOes necessarias em estudos clinicos, destacando que
plataformas tecnoldgicas para uso em pesquisa ja existiam antes da pandemia, mas que eram
pouco consideradas. Diante das restricGes, o uso de capacitacdes online, videos e sessGes de
treinamento virtuais e interativas se apresentaram proficuas e potentes para o andamento de
pesquisas, especialmente no que se refere de expansdo da rede de trabalho para locais mais
distantes®. Nesse sentido, salienta-se que o ambiente virtual além de contribuir para a continuidade
da pesquisa durante a pandemia, mostrou-se como potencial para qualificacdo de processos
formativos em pesquisa clinica, ampliando possibilidades de capacitagdo profissional em contextos
com limitacGes geogréficas ou sanitarias.

Além disso, a triagem prévia por telefone e a organizagdo territorial dos coletadores
mostraram-se eficientes para reduzir o tempo de exposicdo e otimizar o processo. A adocdo de
praticas seguras durante a coleta, em consonancia com as orientacdes da Anvisa e da OMS, garantiu
a protecdo dos envolvidos e fortaleceu o compromisso ético com a pesquisa em salde publica.
Essas estratégias também contribuiram para a reorganizacdo operacional da pesquisa domiciliar,
permitindo maior controle logistico das visitas e redu¢do da circulacdo desnecesséria dos
pesquisadores entre os domicilios.

Aexperiénciatambém evidenciou a necessidade de tomada de decisGes continuas frente as
mudancas no cenario epidemiologico e as limitacdes operacionais impostas pela pandemia.
Aspectos como cancelamento ou remarcacdo de visitas, receio dos participantes em receber os
pesquisadores no domicilio e necessidade de reorganizacdo frequente da logistica de coleta
demandaram planejamento permanente da equipe. Nesse contexto, a conducdo do estudo
reforcou a importancia de protocolos flexiveis do ponto de vista operacional, sem desconsiderar os
principios éticos e metodoldgicos necessarios a realizagdo de pesquisas clinicas. Revisdo narrativa*®
sobre desafios e solu¢des em pesquisas durante a pandemia da COVID-19 destacaram que era
necessario avaliar a carga da pesquisa e os riscos associados a contaminacao dos participantes do
estudo.

O presente relato evidencia que, mesmo em cenarios adversos, é possivel conduzir estudos
clinicos mediante planejamento, reorganizacao operacional e ado¢do de medidas de biosseguranca
adequadas. Contudo, a experiéncia também evidenciou limita¢cdes importantes, como o reduzido
numero de participantes - considerando especialmente o tempo da formacao do mestrado (24
meses), uma vez que o estudo produziu uma dissertacdo. Ainda, soma-se o desenvolvimento do
estudo em um contexto local especifico — o qual também teve modificacbes para inclusdo de novos
pacientes/cuidadores e, a auséncia de avaliacdo formal da percepcao dos participantes e da equipe
sobre as adaptacdes implementadas. Adicionalmente, as restricdes impostas pela pandemia
limitaram a execucdo integral do protocolo inicialmente proposto, exigindo cautela na
interpretacdo e generalizacdo das estratégias adotadas. Ainda assim, os aprendizados advindos
dessa experiéncia contribuem para o fortalecimento da capacidade de resposta da ciéncia frente a
emergéncias sanitarias, oferecendo subsidios para o planejamento e condugado de futuras pesquisas
em condicBes semelhantes.
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CONCLUSAO

A conducgdo deste ensaio clinico randomizado durante a pandemia da COVID-19 exigiu
importantes adequagdes operacionais e metodoldgicas para viabilizar a continuidade da pesquisa
diante das restricGes sanitarias impostas no periodo. A reorganizacdo da coleta de dados, a
capacitagdo remota da equipe, a adogdo de medidas rigorosas de biosseguranga e a reformulagdo
do protocolo permitiram a execucdo do estudo em contexto domiciliar, ainda que limitacoes
relacionadas a reducdo do tamanho amostral e as dificuldades operacionais tenham impactado o
desenvolvimento integral do protocolo originalmente planejado.

A experiéncia evidenciou a importancia do planejamento continuo, da comunicagao entre
a equipe e da capacidade de adaptacdo organizacional para a conducdo de pesquisas clinicas em
cenarios adversos. Além disso, demonstrou o potencial do uso de tecnologias digitais na
capacitacdo de equipes e no suporte a operacionalizacdo de estudos em saude. Os aprendizados
decorrentes dessa experiéncia podem subsidiar futuras investigacoes desenvolvidas em situagdes
de emergénciasanitaria, contribuindo para o fortalecimento da capacidade de resposta da pesquisa
clinica e da producdo cientifica em satde.
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