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RESUMO

As incertezas na medicina sempre permearam a pratica médica. A partir da
década de 90 com o surgimento da medicina baseada em evidéncias, as
certezas pareciam ter sido conquistadas. As melhores evidéncias obtidas a
partir dos resultados da pesquisa clinica penetrariam na medicina numa busca
pelas certezas das acdes e a conquista do pretenso poder sobre o controle na
determinacao da sobrevivéncia do paciente com a ascenséo da biotecnologia.
Os protocolos e diretrizes clinicas comecaram a surgir como recomendacdes
normativas atreladas a varias abordagens terapéuticas que tomaram por bases
os estudos que tém na medicina baseada em evidéncias para compor as suas
estruturacdes. Nesse contexto, os protocolos e diretrizes clinicas acabaram por
serem utilizados as politicas publicas, instituicdes publicas ou privadas como
forma de apoio as analises quantitativas, qualitativas e econbmicas sobre
prevencdo, qualidade de assisténcia, riscos, investimentos e controle de
custos. Apesar das limitacBes inerentes nas suas bases de estruturacdo, os
protocolos e diretrizes clinicas permanecem com suas utilidades defendidas,
agora ja incorporadas na pratica médica, como meios para justificar as acées
trazendo-os até o campo da relacdo médico-paciente na tomada de decisao.
Nesse trabalho pretendeu-se investigar através de uma pesquisa quantitativa e
qualitativa de artigos cientificos nos ultimos 10 anos, sobre o conhecimento e
aplicacado dos protocolos e diretrizes clinicas sob uma anélise moral, tendo
como pano de fundo os conflitos morais, éticos e de interesse e a relacdo
médico—paciente transformada e desigual no processo decisério.

Palavras-Chave: 1.Protocolos clinicos. 2.diretrizes. 3.bioética. 4.incerteza.
5.moral. 6.ética clinica. 7.ética médica. 8.medicina baseada em evidéncia.
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ABSTRACT

The uncertainties in medicine always permeated the medical practice. From the
decade of 90 with the emergence of evidence-based medicine, the certainties
seemed to have been acquired. The best evidence obtained from the clinical
research results would penetrate in medicine in a quest for the certainties of the
actions and the conquest of the so-called power over control in determining the
survival of the patient with the rise of biotechnology. Clinical guidelines and
protocols began to emerge as normative recommendations linked to various
therapeutic approaches they have taken for the studies that have bases in
evidence based medicine to compose its structuring. In this context, the
protocols and clinical guidelines eventually use public policies, public or private
institutions, as a support to qualitative and quantitative economic analysis on
prevention, quality of care, risks, investment and controlling costs. Despite the
limitations inherent in their design, protocols and clinical guidelines remain with
their utilities, now incorporated into medical practice, as a means to justify the
actions bringing them to the field of physician-patient relationship in decision-
making. For this work we investigated by means of a quantitative and qualitative
research of scientific articles in the last 10 years, the knowledge and
implementation of clinical guidelines and protocols under a moral analysis,
against the backdrop of the moral, ethical and conflict of interest, and the
physician—pacient relationship transformed and unequal in the decision-making
process.

Keywords: 1.Clinical protocols. 2.guidelines. 3.bioethics. 4.uncertainty.
5.morals. 6.clinical ethics. 7.medical ethics. 8.evidence-based medicine.



[Digite texto]

Figura 1

Tabela a
Tabela b
Tabela c
Tabela d

LISTA DE ILUSTRACAO

Clinical pratice guidelines and patient decision aids ........ 69

LISTA DE TABELAS

MALIIZ .o 53
Classificagao por Letras .........ooeevviiiiiiiiiiiiiiiiieee e 55
Classificagdo por Chaves .........ccoovviiiiieeiieiiiiie e, 58

Artigos constantes na SCOPUS chave 11 no anexo 4 ..... 66



[Digite texto]

SUMARIO
Resumo
Abstract
INETOTUGEID ... 1
Capitulo 1 . Sobre moral € €tiCa.........cc.uuveiiiiiieiiiieee e 5
1.1 — A MIOTAL i 5
1.2 — A BLICA «eeeeeeeeee ettt 9
1.3 — Dilemas e conflitoS morais € €tiCOS .............uvvveeeeieiiiiiiiiiiiieeeee e 12
1.4 — ConflitoS de INTErESSES ... 14
Capitulo 2 . Asincertezas € as CErezZas .........cccvvverrrrriiiiieeeeeeeeiiieeee e 16
2.1 — As incertezas na relacdo meédico-paciente ..........cccceeeeevviiinviieeeennnn. 16
2.2 — A medicina baseada em eVIdENCIas ...........cooeeeeeeiiiieeieeeeeeeeeeeeeee 21
2.3 — Os protocolos e diretrizes clinicas...........cccceeeeeeeeeeee e, 26
Capitulo 3 . A BIOLICA........uueeeeeieeeeee it 32
K Al 151 (o ] oo TR 32
3.2 = PrinCIPIaliSIMO ......ccooiiiiiiii e 37
3.3 — Atomada de dECISEO.......cceeeeriiiiiiiiieie et 43
Capitulo 4 . Material € MEtOdOS............cvvviiiiiiieieeeeecee e 48
4.1 — Coleta doS dados ..........ccoevviiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e 49
4.2 — AnAlise dOS dadOS .......cooeviiiiiiiiiiiiieee 59
421 —Chave L1 60
4.2.2 = Chave 12......coooiiiiiiiii 71
423 -Chave 1,2,3 €4 . 73
424 —Chave 5.....cooiiiiiiiiiiii 76
Capitulo 5 . Resultados € DISCUSSA0.........cccceeeeeeiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeie e 81
ConSIderagies FINAIS ........cooooiiieeeeeeeeee e 88
Referéncias

Anexos



Introducéao

A partir de 1983 conclui o curso de medicina na Universidade do Estado
do Rio de Janeiro (UERJ), tendo permanecido por mais dois anos vinculada ao
Hospital Universitario Pedro Ernesto no programa de residéncia médica na
area de atuacao de Pediatria. Durante todo o periodo considerado de formacéao
meédica recebi o treinamento para aplicar resolucfes diagnosticas e lidar com
enfrentamentos de situacbes médicas ligadas aos pacientes neonatais ou
pediatricos na abordagem de patologias complexas. A necessidade do uso de
artigos cientificos, a fim de estruturar a estratégia clinica de tratamento
pretendida era obrigatéria. A pesquisa bibliografica era feita nas bibliotecas
universitarias e o suporte tecnoldgico aos pacientes internados era ainda
incipiente. Por vezes, ndo havia literatura cientifica suficiente que sustentasse
uma determinada abordagem terapéutica com seguranca e aprendi logo como
as incertezas poderiam cercar a pratica assistencial, sendo necessario recorrer
a experiéncia clinica do médico mais antigo. No inicio de 1986, assumi o cargo
de médico pediatra no Ministério da Saude, sendo lotada inicialmente na
Maternidade do Hospital Federal de Bonsucesso (HFB) no Rio de Janeiro. Nos
anos da formacdo médica, se a incerteza tinha predominio nas ponderacdes
sobre as patologias e decisdo médica agora permaneceria latente, diante da
certeza da precariedade do cuidado ao atendimento prestado aos pacientes
internados numa estrutura assistencial hospitalar publica inserida no Sistema
Unico de Salide, em que a oferta de possibilidades de atendimento era
desigual, inexistente ou insuficiente e onde a eficacia, desempenho e
resultados n&o eram valorizados. A formagdo médica adquirida ndo havia me
preparado para essa dura realidade e o inconformismo foi determinante para
colaborar anos mais tarde numa mudanca de modelo organizacional.

No inicio da década de 90, concomitante ao trabalho no hospital publico,
comecei a trabalhar num servico de terapia intensiva neonatal privado, tendo
na abordagem terapéutica o modelo da medicina neonatal americana que,
naquele momento corresponderia ao inicio da neonatologia no Brasil com
caracteristicas fortemente intervencionistas. Iniciava-se ali o uso da Biblioteca
Cochrane como fonte de referéncias. Varias publicacbes eram discutidas e

aplicadas com base na literatura americana e o0s protocolos publicados



comecgavam a suscitar mudancas nas atitudes médicas a tragar as escolhas da
melhor estratégia terapéutica. Os pais ou responsaveis nao eram participantes
desse processo, nem 0 consentimento fazia parte das informacdes ou do
prontuario. Apesar disso, era inevitavel a comparacdo entre a qualidade da
assisténcia implementada na rede hospitalar privada e aquela oferecida na
rede publica. Fizeram parte do amadurecimento profissional durante todo esse
periodo, os questionamentos e reflexdes sobre a incongruéncia da né&o
participacdo dos pais no processo decisorio além da obstinacdo e futilidade
terapéutica imposta aos pequenos pacientes. Aos poucos fui trocando o
paradigma da certeza, que vivenciava na rede privada, tendo como suporte a
implantacdo da tecnologia para manutencdo da vida, para voltar os olhos
totalmente para rede publica assistencial onde as certezas ndo podiam ser
construidas com tanto determinismo. Em 1996, fui trabalhar na recém-
inaugurada UTI Neonatal e Pediatrica do HFB, movida pelo inconformismo com
a situacdo desigual de atendimento e ja determinada a contribuir para uma
mudanca do modelo organizacional fragmentado vigente. Em 2001, passei a
responder pela coordenacdo geral da UTI. A demanda de uniformidade de
estratégias terapéuticas da equipe médica e de enfermagem era necesséria na
medida em que a equipe médica e de enfermagem tendiam a assumir
estratégias terapéuticas e de cuidados diferentes. Cada médico defendia e
aplicava sua experiéncia sem justificativas de comprovacdo literaria
especializada na area ou mesmo de eficicia, sendo ambas interpretadas como
nao vinculadas e com conceitos diferentes entre os integrantes das equipes.
Enfrentar as diferencas respeitando e mantendo a ética profissional foi um
exercicio dificil, mas enriquecedor. Ficava clara a resisténcia a mudancas e
dificuldades na adesdo da equipe meédica a implantacdo de rotinas e
protocolos. No entanto, trabalhava-se com pacientes muito graves e uma parte
da equipe médica, a qual apoiava, reconhecia que se podia oferecer tratamento
igual aquele oferecido pela rede privada, mas com caracteristicas diferentes de
atendimento a serem desenvolvidas com o tempo, como a participacdo dos
pais no processo decisorio e o desenvolvimento de estratégias néo invasivas.
Num primeiro momento, a medicina baseada em evidéncias (MBE) que

comecava a se desenvolver, vinha reconhecidamente auxiliar a equipe



composta de médicos pediatras com formacdes de diversas faculdades de
medicina a caminhar para a uniformidade das estratégias terapéuticas na UTI
Neonatal e Pediatrica, com o objetivo principal de atendimento normativo
assistencial. Nesse contexto de formacao e sedimentacdo de um novo servico,
0 uso de protocolos e diretrizes clinicas foram considerados basicos diante dos
conflitos médicos interprofissionais gerados pela adocdo de medidas
terapéuticas até entdo entendidas como nao passiveis de serem ofertadas num
hospital publico. O uso da literatura e estudos comprobatorios foi determinante
para que muitas duvidas conceituais sobre patologias fossem dirimidas e
auxiliassem na tomada de decisdo da equipe médica. No entanto, ao lidar com
dados epidemiolégicos e estatisticos quase que diariamente de estudos
revisionais da Biblioteca Cochrane como determinantes para as estratégias a
serem eleitas. Uma vez implantadas as novas estratégias ainda permaneciam
davidas sobre os limites de intervencao e capacidade de compartilhamento de
decisbes da equipe médica com 0s responsaveis.

Ao atingir as condicbes de equipes multiprofissionais e estruturais
consideradas adequadas sob ponto de vista qualitativo, a inquietude e a
necessidade de entendimento normativo, foram responsaveis na busca por
respostas para auxiliar a mim e meus colegas para lidar com conflitos morais e
éticos presentes nas discussdes internas relativas a suporte de vida e sobre as
escolhas relacionadas a aplicabilidade de protocolos e diretrizes clinicas. A
partir dai, passei a buscar na Bioética recursos na tentativa de dirimir as
incertezas. Em 2010 conclui o Curso de Especializacdo em Bioética e Etica
Aplicada no Instituto Fernandes Figueira/FIOCRUZ, onde tive a oportunidade
de estudar, ler, aprender e, sobretudo refletir mais sobre os limites do exercicio
da pratica clinica e o respeito a autonomia dos individuos na tomada de
deciséo.

A minha formacdo tem como base a Pediatria tendo os pais ou
substitutos como responsaveis pelas escolhas e o exercicio da autonomia
perante as criancas e adolescentes. No entanto, passo a reconhecer e admitir
uma mudanca de analise do ponto de vista ndo mais das escolhas para as
criancas e adolescentes, partindo do pressuposto que o aprofundamento do
estudo de conflitos morais e éticos relativos a aplicabilidade dos protocolos e



diretrizes clinicas em adultos podera contribuir para investigacdo e
entendimento geral dos fatores e interesses privados e publicos envolvidos nas
escolhas apontadas por médicos e pacientes, em individuos capazes de fazer
suas escolhas e exercer a autonomia. A busca pela uniformidade, ferramentas
de tomada de decisdo, distribuicdo de beneficios a uma grande maioria nas
politicas publicas, diminuicdo das desigualdades sociais, oferta de
medicamentos e adequacdo de custos sdo algumas das justificativas
encontradas em leituras preliminares para a adocdo de protocolos e diretrizes
clinicas. A forma como as justificativas sobre o uso de protocolos e diretrizes
clinicas sdo apresentadas parece ndao contemplar uma analise mais profunda
sobre implicacbes morais e éticas que envolvem as reflexdes e discussdes a
respeito das diferencas individuais e autonomia do paciente, desde a
elaboracao, aplicacdo e consideracfes posteriores dos médicos e pacientes.
Dessa maneira estarei iniciando uma proposta de entendimento alicercada na
Bioética sobre as bases da tomada de decisdes dos médicos e pacientes no

uso de protocolos e diretrizes clinicas.



Capitulo 1 - Sobre moral e ética

1.1- A moral

A moral pode ser definida por um conjunto de principios, normas ou
valores, aceito livre e conscientemente, e que regula o comportamento
individual e social de cada um dos individuos ou grupos, tendo cada um deles
caracteristicas diferentes que os une internamente, havendo uma construcéo
de normas ou regras que idealmente constituem a moral que rege um
determinado grupo de individuos e caracteriza as acdes como positivas ou
negativas de acordo com o referencial adotado®. Esse sistema de normas ou
valores morais aceitos pelo grupo social ou por toda a comunidade age
interferindo nas relacdes com 0s outros e a sociedade. Portanto, a moral se
expressa na sociedade pelos atos individuais e uma qualificagdo negativa dos
atos individuais ndo poderia ser atribuida se ndo houvesse dano ou
consequéncia para os outros. Estabelece-se uma regulacdo das acdes dos
individuos na sociedade em prol da sua preservacdo de tal ordem que,
sancionar, sustentar e fiscalizar tais normas é feito por autoridades atribuidas
por um grupo social ou pela sociedade. Historicamente, as normas morais que
se vinculam aos habitos e costumes podem mudar, caso haja uma alteracédo na
estrutura social advindo por sua vez uma nova ordem e consequentemente
uma modificacdo da moral antes vigente®.

Por sua vez, a moralidade seria a expressdo da pratica da moral
representada por suas normas e regras apreendidas e definidas por
comportamentos socialmente aprovados que se evidencia pelos atos e
condutas humanos, legitimos ou néo, e que formam um consenso comum para
um grupo social ou sociedade?.

De acordo com o cunho social da construcdo da moral, o individuo
recebe influéncias de origens variadas desde cedo e ao longo de sua vida que
acabam por determinar os comportamentos sociais e a ado¢cao de habitos e
costumes, que os influenciardo também pela manutencdo de determinadas

“

tradicbes. Segundo Adolfo Vazquez .. Esta convicgao intima — indefinida e

obscura que seja — de que o que foi ontem, deve ser também hoje, da a



regulamentacdo consuentudinaria ou habitual do comportamento o seu
significado moral...”* (pag.72).

A ordem social impGe aos individuos responsabilidades objetivas, como
cumprir os costumes e tradicdes. A eles também Ihes cabe refletir sobre as
proprias consideracdes de cunho subjetivo para suas decisfes. Geralmente, as
decisdes individuais seguem 0s conteudos morais sociais vigentes, mas nao €
obrigatério. Os conteudos morais individuais sdo elaborados a partir de
influencias recebidas de variadas origens considerando, nucleo familiar, grupo
social, idade, condi¢bes socioecondmicas, temperamento ou habilidade para
raciocinar. Os contelidos sociais e individuais coincidentes ou ndo agem para
ponderar e estabelecer os chamados juizos morais que sdo aplicados a si
mesmos e aos outros e diz respeito as relagbes humanas e seu aspecto
normativo com os significados que cada um dos envolvidos considera sob o
c6digo moral em que vivem?,

Vazquez' (pag. 65) afirma que na moral existem dois planos que nédo se
dissociam, o primeiro chamado de normativo ou ideal, e constituido pelas
normas ou regras do que deve ser feito, e o segundo chamado de real ou
pratico, que se relaciona com os fatos morais dos atos humanos que
independem do que deveria ser. O normativo convive com o real e esse sO
adquire um significado moral se referenciado por aquele como positivo ou
negativo. Os atos humanos considerados morais seriam agueles em que se
poderia evitar ou prever suas consequéncias e estariam sob os critérios dos
outros de aprovacao ou nao, sendo qualificado de acordo com a moral vigente.
O ato moral pressupde que seja realizado por um individuo, assim considerado
como agente moral, capaz de interiorizar e estar de acordo com normas e
regras de acao vinculadas a uma comunidade. No ato moral ha caracteristicas
que convergem para sua estruturacdo e que mantém relacdes mutuas e nédo
excludentes entre si. Ha de se pesar ao longo de sua trajetéria de agdo do ato
considerado moral, os motivos, fim, meios, resultados e consequéncias
objetivas. Muitas vezes, as justificativas para os atos humanos serem morais,
ndo encontram nas normas o apoio procurado e, como alerta Vazquez® (pag.
81) “... No trajeto da intencdo ao resultado, o ato pode adquirir um significado

moral negativo...”. Consequentemente, existe uma dificuldade de aplicar uma



norma geral para casos novos ou imprevistos e que exigem uma abordagem
singular e diferenciada ao se deparar com exigéncias praticas para decidir,
provocando conflitos de deveres ou consciéncia. Nao € possivel abster-se de
uma norma moral geral, mas ndo se pode colocar o agente moral diante de um
resultado previamente construido levando a reducédo de sua responsabilidade
moral na tomada de decis&o. O individuo tem a liberdade de escolha, podendo
transformar uma moral coletiva ao questionar ou mesmo negar as suas
normas.

E de senso comum aplicar o termo moral como valorativo atribuindo a
juizos morais elaborados por agentes morais em comparacdo as normas
morais numa determinada sociedade. Ser imoral podera ser um termo a ser
atribuido para aquele ato ou comportamento de um agente moral que ndo esta
condizente com o cédigo moral daquela sociedade. A validade ou ndo dessa
atribuicdo dependerd do contexto e de como aqueles juizos morais foram
considerados dada uma situacdo. Amoral por outro lado, ndo pode ter relacdo
com a moralidade, jA que o emprego desse termo prescinde que 0s agentes
envolvidos tenham condi¢des de desenvolver e ter atribuicdes morais.

Em seu livro, “O Fazer Etico” Adela Cortina®, analisa as concepcdes de
moralidade ao longo da histéria da ética ocidental e afirma que “a moral seria
um tipo de saber que pretende orientar a acdo humana num sentido racional.”
(pag.21). Identifica quatro formas de saber moral e a sua préatica construida
pela razéo, definindo o saber moral como a capacidade do ser humano em
exercitar, pelo uso da inteligéncia e sentimento, atos que orientem sua vida.
Refere-se como uma primeira forma de saber moral aquela descrita por
Aristoteles na “Etica a Nicdmaco”, onde afirma que as escolhas devem ser
resultado de um agir racional, aplicando a prudéncia sobre a razéo, a fim de
projetar o futuro de acordo com as escolhas realizadas no presente. A segunda
forma seria a vinculada ao prazer, o hedonismo, que seria 0 objetivo natural e
moral dos seres humanos e as escolhas de vida seria aquelas que produziriam
menos dor e mais prazer, sendo esse um fim o qual todos o0s seres Vivos
buscam. O conceito de hedonismo remetido a atualidade serve como uma das
bases para o utilitarismo, onde as decisdes privilegiariam aquelas que

produzissem maior prazer e minimo de dor a maioria dos seres Vivos



envolvidos. A terceira forma de saber moral foi descrito por Immanuel Kant
(1724-1804), onde a liberdade de escolha se vincula a moralidade pelo
exercicio da autonomia, quando formula os imperativos categoricos,
considerando as pessoas como um fim em si mesmo a criar suas proprias leis
como um ser autbnomo e dessa maneira nos obrigando a respeitar qualquer
ser humano, mesmo que isso ndo seja satisfatorio individualmente ao nosso

“

ideal de vida porque o sentido da existéncia humana seria... 0 da

conservacao e da promocao do absolutamente valioso: a vida de todas as

pessoas e de cada uma delas.” *

(pag.36). A quarta forma descrita de saber
moral estaria representada pelo raciocinio de filosofos contemporaneos da
década de 70, como Jiurgen Habermas, que da um enfoque ao ambito social.
Habermas defende a tradicdo da ética kantiana, sobre a liberdade em criar as
nossas proprias leis, no entanto, defende um “dialogo de racionalidades” entre
aqueles que séo afetados por essas leis feitas por nés mesmos, podendo-se
entdo atribuir dessa forma uma validade correta ou ndo as leis em questdo. O
comportamento moral estaria em considerar qualquer pessoa que pudesse ser
afetada por essas leis. O reconhecimento € reciproco, colocando a moralidade
como validada em interesses universalistas de justica e n&o-violéncia. *

Tristram Engelhardt Jr, no seu livro “Fundamentos da Bioética™, refere-
se a uma moralidade essencial, que se baseia na compreenséao de justica e da
racionalidade, que uniria individuos que pertencem a comunidades diferentes
como amigos morais. Estranhos morais seriam aqueles que nao
compartilhariam da moralidade tida essencial e nédo teriam condigbes de
resolucao de conflitos por meio da argumentacéo racional. “.. uma moralidade
essencial proporciona substancial orientacdo do que € certo ou errado, bom ou
mau, além da escassa exigéncia de que nao se usem pessoas sem sua
autorizagdo.” (pag32).

Entende-se que as concepc¢des morais ao longo da histéria mudam e
caracterizar a moralidade e seus conteudos interessaria conhecer o qué para
os individuos seria a expressdo dela. Pode-se dizer que, assumir o
desenvolvimento de alguns principios universais, como a justica, ter

capacidade de interiorizar normas, cumprir deveres e promover a resolucéo



pacifica de conflitos ou conseguir realizar e viver uma vida considerada boa
para si e 0s outros, como algumas das caracteristicas.

A progressdo ou modificacdo da moral no sentido histérico-social pode
trazer beneficios ou ndo. Apesar do desenvolvimento econdémico e social
constatados em algumas sociedades atuais, assiste-se a uma deteriorizacéo
moral de comportamentos com aumento da violéncia e crimes. A negacéo,
assumpcao ou incorporacao de valores morais como solidariedade, amizade ou
lealdade, vicios morais como a soberba, hipocrisia e vaidade e virtudes morais
como a compaixdo podem acabar saindo da esfera particular para a publica,
para o bem ou para o mal, indo para contextos mais amplos e adquirindo uma

universalidade.

1.2- A ética

A ética vem da palavra grega “ethos” que guardava sentidos diferentes
dependendo de forma como era escrita. O sentido ecoldgico significava
morada, habitat natural e humano, no sentido individual seria carater e no
social dizia respeito aos costumes que uma pessoa ou grupo iria assumindo ao
longo de sua vida. A moral, cujo termo é oriundo do latim “mos” ou “mores”
significa costume ou modo de ser. Portanto, ética e moral tém significados
etimolégicos iguais, mas considera-se a ética, uma tematizacdo, uma
disciplina, e a moral, o tematizado.

Desde a antiguidade grega os filosofos refletem sobre a capacidade de
ser moral, atribuindo-a aos seres humanos como uma segunda natureza. As
concepcgdes do que € moral para os individuos humanos evoluiu ao longo dos
anos e de acordo com a época vivida. Entender a moralidade e seus diferentes
pontos de vistas requer representantes, cuja reflexdo se da sobre os diferentes
conceitos morais vigentes em cada época. Moral e ética caminham juntas,
tendo a Filosofia e seus métodos para pensar e analisar sobre a aquela,
ocorrendo através dos tempos, desde a ética grega, passando pela ética crista
até as raizes mais modernas da ética com o surgimento do Estado laico,
durante o lluminismo, com Kant e a autonomia individual racional ou liberdade
como autolegislacdo, quando o dever € um imperativo categorico sendo a vida

ética produto da autonomia. Se para Aristételes ser moral se vinculava a
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dimens&o humana. Em Kant, a liberdade de escolha e da autonomia, figurava
como dominio da consciéncia do dever e ndo do ser.

A utilizacdo dos conceitos passados de moralidade para analises de
concepc¢cOes morais mais atuais ndo se esgota. O reconhecimento de outras
racionalidades para resolucado de conflitos com os conceitos de justica e nao
violéncia esta presente na ética dialégica de John Rawls e Habermas, assim
como a adocao de principios universalistas. Quando a ética sai do campo da
teoria encontramos as éticas aplicadas, como a bioética. O uso das teorias
éticas aliadas a seus métodos de analise séo capazes de examinar problemas
morais, praticas nas profissdes e politicas publicas em diversas areas.

Adela Cortina® se refere a Etica como uma disciplina da Filosofia moral,
essa descrita como pertencente a Filosofia pratica que procura explicar o
fenbmeno moral sobre a pessoa humana de forma racional. Dessa forma a
ética estuda, reflete e analisa criticamente a linguagem, os codigos, problemas
e comportamentos morais individuais e coletivos, procurando entender as suas
pluralidades e complexidades. Ainda, a ética exerce funcdes de esclarecer a
moral sobre os conceitos e l6gica da linguagem moral utilizada pelos individuos
para justificar e legitimar os atos e as reacdes envolvidas pelos fatos orienta
sobre as razdes para ser moral sendo compreensiva da praxis humana, e ainda
procura aplicar o resultado obtido para orientar a praxis humana legitimando-a
nos diferentes ambitos da vida social.

“

Segundo Véazquez’, a ética ndo cria a moral...”, mas procura
determinar a sua esséncia. A ética ndo € neutra e nem busca ater-se a um
determinado codigo moral, porque € capaz de avaliar se dentro dos diferentes
codigos existem procedimentos ou avaliagdes incorretas ou desumanas, nao
se abstendo de buscar solucdes dentro do pluralismo e suas concepcdes de
morais existentes.

Entende-se que as concepg¢des morais ao longo da histéria foram se
tornando diferentes de acordo com o tempo. A utilidade da ética para
considerar tais mudancas e as reflexdes suscitadas advindas de problemas
morais praticos da vida real remeteram ao emprego de modelos de analises
éticas presentes nas teorias éticas. As teorias éticas se atém ao ambito

descritivo do objeto, ao metaético, quando estuda os conceitos e a légica do
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discurso moral e o ambito normativo que visa individualizar as normas do
raciocinio moral e os critérios da justificacdo moral, como, por exemplo, 0 que
deveria se feito para evitar o mal. Buscam dar respostas de uma maneira geral
e auxiliam quando € necessario analisar um determinado comportamento
moral.

Em Beauchamp e Childress?, no livro Principios da Etica Biomédica,

“

sobre a teoria principialista, define ética como “.. um termo genérico para
varias formas de se entender e analisar a vida moral...” (p4g. 18) e no seu
estudo h4d os enfoques chamados normativos e nado-normativos. Na ética
normativa as acoes seriam qualificadas, a fim de se estabelecer o que é certo
ou errado, bom ou mau, bem ou mal, estando a biomedicina incluida nessa
abordagem com objetivos claros de tracar normas morais para sua atuacédo. Na
ética ndo-normativa, estariam incluidas a metaética e a ética descritiva. A
metaética e envolve a epistemologia moral, l6gica, a propria linguagem da ética
e seu raciocinio atuando na andlise da moralidade sem oferecer as
recomendacdes as situacdes estudadas. Envolve significados de termos como
obrigacao, justificacdo, certo e virtude. Sob a ética descritiva esta o estudo do
comportamento moral de grupos envolvidos e quais as normas e atitudes
morais observadas na pratica, sendo vinculada por exemplo, aos coédigos
éticos profissionais, como o da Medicina, concebido na ética hipocréatica
tradicional, com seus principios da beneficéncia e ndo maleficéncia, baseando-
se também na ética médica deontoldgica, com deveres e obrigacdes, contendo
sancoes externas e ajuizadas perante o grupo a que pertence.

Em 2009, o cédigo de ética médica no Brasil recebeu uma atualizagéo
onde ja se percebe destaque aos direitos humanos®, no entanto, os contetidos
nao sao suficientes para a abordagem dos conflitos morais e éticos que se
assiste cotidianamente. Como o0 coédigo de ética médica, outros coédigos
profissionais também apresentam um conjunto de normas técnicas que
apontam para 0os meios adequados para atingir certos fins ndo considerando a
legitimidade moral dos diversos objetivos finais. A garantia da técnica por si sO
nao implica que sua aplicacdo seja um ato moral, cujo objetivo final € evitar

dano a alguém.
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No entanto, tanto a ética normativa como as abordagens éticas nao-
normativas ndo prescindem de apoio matuo e do uso de cada uma delas para

embasamento das justificativas na avaliagdo dos casos e tomada de decisao.

1.3- Dilemas e conflitos morais e éticos

A préatica da medicina é acompanhada de conflitos nas diferentes etapas
ao longo da trajetoria da vivéncia médica. Desde sua formacdo passando pelas
relacbes com seus preceptores, interprofissionais e com outros tipos de
profissionais ndo médicos que atuam junto ao paciente, até durante a relacdo
meédico-paciente, com as familias e o tempo posterior seguido ao atendimento.
O qué dentre tantas situacdes poder-se-ia atribuir a dificil classificacdo de um
conflito seria necessario analisar caso a caso. Sabe-se que em apenas um
caso podem existir varios conflitos. Um conflito surge quando ha necessidade
de escolha entre situacdes que podem ser consideradas em principio
incompativeis ou antagdnicas e que convergem na tomada de decisdo pelos
agentes morais envolvidos. Perante uma determinada situacdo pode-se julgar
estarmos diante de um conflito que sob os cédigos morais parece de resolucdo
insolavel e entdo estariamos diante de um dilema moral.

Segundo Beauchamp e Childress?, dilema moral é definido como
“....situacdes em que cada curso possivel de acdo viola um certo principio
moral que também €, por seu lado, obrigatério...” , e insere a palavra conflito e
segue, “..0 conflito (sobre a questao do dilema) pode ser descrito de diferentes
maneiras...”. O dilema moral pode ocorrer quando ha evidéncias que uma acao
€ moralmente correta e outras evidéncias que a mesma agdo € moralmente
errada e a situacao é inconclusiva (pag. 26). Outra definicdo procura situar os
dilemas sobre uma forte obrigagdo ou exigéncia moral, onde diante de uma
situacdo existem duas op¢les onde h& de se decidir pelas duas, mas nao se
podem escolher ambas as acdes. Alguns fildsofos morais, baseados na
corrente racionalista defendem que ndo podem haver conflitos morais
insollveis, e sim analises inconsistentes dos conflitos. O que existe seriam

dilemas préticos, onde fatores extramorais estariam envolvidos, e ndo um
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dilema moral genuino, “.. A crenca em que alguém nao pode fazer aquilo que
deve fazer parece para esses escritores, uma confusdo acerca da natureza da
obrigacdo e da linguagem moral.”? (pag. 27). As principais vertentes est&o no
utilitarismo e na obra de Kant que através de analises de conceitos e principios
l6gicos dos argumentos apresentados julgariam tais conflitos como aparentes.
Outros autores defendem que o0s sentimentos vivenciados pelos agentes
morais provocados pelas escolhas apenas seriam postergados e haveria uma
ideia equivocada que o conflito estaria resolvido e a ideia de resolucdo
aparente. Os sentimentos de culpa, remorso e arrependimento tenderiam a
expor o agente moral a erros de julgamento provocado pelas circunstancias e
ao impacto emocional provocado. De acordo com a vertente filoséfica
racionalista num conflito moral havera sempre uma resolucdo possivel e os
sentimentos manifestos posteriormente ndo remeteriam diretamente a solugéo
encontrada.’

Nesse universo de tomada de decisdo confluem varios niveis de
influéncias que fazem parte tanto os médicos quanto os pacientes como
agentes morais. Ambos atuando no processo decisério, imersos
individualmente em seus proprios codigos morais. Pode-se afirmar que ha uma
assimetria na relacdo médico-paciente, que diz respeito ao poder de deciséo,
uma vez que ainda cabe ao médico um grau maior de ponderacdo na decisao,
muitas vezes de forma impositiva, sem levar em consideracao que as escolhas
devem recair sobre o paciente informado e esclarecido, preservando sua
autonomia, liberdade e escolha. No entanto, ao médico também se pode
atribuir as incertezas que se fazem presente, na capacidade de raciocinio
moral, em interrogacdes de como decidir, por que, qual seria a melhor maneira
ou 0 qué, como conversar e conhecer melhor os pacientes e familiares ou
como falar sobre um fracasso na terapéutica proposta. De acordo com as
Diretrizes Curriculares Nacionais para os Cursos de Medicina o perfil de
profissional deve ser “... médico com formacao generalista, humanista, critica e
reflexiva, capacitado a atuar em principios éticos” e ainda “... os profissionais
devem realizar seus servi¢cos dentro dos mais altos padrdes de qualidade e dos

principios da ética/bioética”. &°
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Conflitos éticos na medicina séo referidos como aqueles vinculados a
atuacdo profissional. Seguem juntos, conflitos morais e éticos, na mesma
situacdo até que se possam elucidar as relacfes dos fatos envolvidos pela
analise do processo da ética aplicada, tendo por bases teorias morais e éticas.
Os conflitos éticos na pratica médica podem ser listados de acordo com as
situacdes como em relacao a confidencialidade e sigilo, quando o médico se vé
diante da necessidade expor alguma informacéo do paciente, uma vez que ele
esta ou colocara outras pessoas em risco. Conflitos relacionados ao respeito a
autonomia, violéncia fisica, sexual ou ndo, abandono ou maus-tratos, praticas
de atividades ilicitas, omissao de registros de informacdes nos documentos dos
pacientes, imposicdo de valores morais do médico aos pacientes ou aqueles

relacionados as pessoas incluidas na pratica de pesquisa clinica.

1.4- Conflitos de interesses

Nas bases das metodologias utilizadas nos desenhos das pesquisas
clinicas encontram-se varios e diversos problemas relativos desde atuacao do
pesquisador, influéncias econémicas das industrias envolvidas até aos sujeitos
de pesquisa. Os testes de medicamentos tém as grandes industrias
farmacéuticas sustentando as muitas pesquisas clinicas nas areas
assistenciais. Para os médicos existe a necessidade de esclarecer terapéuticas
e orientar sua pratica com maior seguranga, para 0s pesquisadores ao
assumirem a posicdo em permanecer entre os conglomerados industriais e as
pessoas que se propdem a serem sujeitos de pesquisa, acabam suscitando
situacgdes por vezes ndo defensaveis. Diz-se que potencialmente ha um conflito
ético na area de pesquisa clinica, pela ambivalente funcdo de pesquisador e
médico assistencial que ndo sédo excludentes, devendo o médico preservar 0s
beneficios e nédo causar maleficios de tal maneira que sua figura se
sobreponha a do pesquisador. Os chamados conflitos de interesse podem
acontecer quando ha interesses pessoais do pesquisador que podem colocar
em risco os interesses dos pacientes pela maneira como a investigacdo €

conduzida e/ou a exposicao dos resultados obtidos, tais atos sdo considerados
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antiéticos para as éticas clinicas e em pesquisa. Por outro lado, existem
também interesses dos pacientes que podem interferir nas decisbes e
comprometer a conducdo da pesquisa'®. No artigo publicado pela American
Society of Clinical Oncology*!(ASCO), em 2006 ja publicara uma revisdo de
sua politica para enfrentar os conflitos de interesse, e normatizar as praticas
gue envolvam pesquisadores, membros ou pessoas vinculadas a ASCO,
incluindo esposas/os filhos adultos ou ndo ou parentes préoximos, incluindo
voluntarios que possam receber ou tenham recebido algum tipo de auxilio
financeiro direta ou indiretamente de alguma entidade comercial. A divulgacéo
€ mandatéria, sendo excecdo para pesquisadores, cujas pesquisas Sao
apoiadas e financiadas pelo National Institutes of Heal (NIH) dos EUA.
Prendergast MM e cols'? faz um histérico sobre as relacdes entre pesquisa
académica e industria e seus efeitos nos resultados e conducao das pesquisas,
incluindo os estudos tendenciosos que acabaram sendo publicados e fazendo
com que houvesse uma diminuicdo na confianca nas publicacbes de
pesquisas. No entanto, as parcerias de instituicdes académicas e industrias,
principalmente com as de biotecnologia e farmacéutica foram se
desenvolvendo rapidamente expandindo as relagbes para estudos sobre
seguranca e eficacia além de andlises de custo-eficacia. O envolvimento
acabou comprometendo além dos pesquisadores, revisores e editores de
publicacdes cientificas. Os autores defendem que a colaboracdo poderia
seguir, ndo restringindo o apoio financeiro ao pesquisador, desde que
houvesse transparéncia e divulgacdo do que efetivamente esta acontecendo
com todo o processo exposto tendo ou néo resultados positivos, e que no final

a qualidade dos estudos seria 0 mais importante.

Diante dos fatos, os conflitos de interesses fazem parte da pesquisa
clinica e se tornaram indissociaveis nas relagdes entre industrias da medicina e
instituicbes, médicos, pacientes e sujeitos de pesquisa e que a0 menos se
possa ajuiza-los de forma critica, a fim de que se abram as possibilidades em
identificar ou ndo a presenca de um efetivo conflito de interesse, e para isso ha
que se procurar a transparéncia das declaracbes expressas, assim como
capacitar e fortalecer profissionais e comités de ética permitindo um olhar

diferenciado aos ensaios clinicos randomizados ou ndo, e que compdem o
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corolario de artigos e revisdes usados como referéncias, muitos deles sendo
tratados pelos médicos assistenciais como tendo a equivaléncia de respostas
definitivas, sendo essas fornecidas para embasamentos de protocolos e
diretrizes clinicas em abordagens terapéuticas que se espalham desde
atendimentos médicos privados e publicos até sociedades de especialidades,
universidades médicas ou em analises de custo-beneficio adotadas para

justificar acdes e politicas publicas.

Capitulo 2 - As incertezas e as certezas

2.1- As incertezas nas relacdes medico-paciente

A partir da década de 50, a socidloga americana Renée C. Fox (1934-)
iniciou seus estudos sobre o conceito da incerteza e suas implicacboes e
desafios de ordem social, psicolégica e ética na formacdo educacional,
treinamento e socializacdo profissional dos estudantes de medicina assim
como nas relacdes médico-paciente. Renée Fox publicou um ensaio em 1957
intitulado “Training for Uncertainty”, publicado no livro do sociélogo Robert K.
Merton e cols chamado “The Student-Physician: Introductory Studies in the
Sociology of Medical Education” onde afirmava ser inerente aos médicos em
formacdo trés tipos de incerteza: a incerteza do conhecimento e competéncia
meédica, a incerteza em relacdo as limitagcdes e ambiguidades do conhecimento
e habilidades da pratica médica e as incertezas em distinguir as duas
anteriores. Posteriormente escreveu um ensaio “The Autopsy: Its Place in the
Attitude-Learning of Second-Year Students” que sé foi publicado em 1988.
Ambos faziam parte de um projeto de estudos a longo prazo na area da
sociologia de educacédo médica que havia sido iniciado em 1952, vinculado ao
Bureau of Applied Social Research of Columbia University *2. Em 1959, Renée
Fox publicou seu livro pioneiro, “‘Experiment Perilous: Physicians and Patients
Facing the Unknown” originado de seus estudos para dissertacdo de
doutorado, onde analisava trés anos das relacGes entre pacientes e médicos
numa unidade de pesquisa metabdlica atrelada ao Grupo de Patologias e

Cirurgias Renais da Havard Medical School afiliada ao Peter Bent Hospital em
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Boston nos Estados Unidos. Os conflitos médicos sobre a responsabilidade de
cuidar e conduzir pesquisas em prol do avanco do conhecimento médico
emergiam das discussfes sobre as estratégias terapéuticas iniciais, que
culminariam com o desenvolvimento da nefrologia, dialise renal e transplante
renal. Havia um alto indice de incerteza e risco, com severas implicacoes e
restricdes terapéuticas'®'*. Muitos pacientes eram sujeitos de pesquisa, alguns
deles seriamente doentes, e tais conflitos decisorios envolvendo médicos e
pacientes, continham problemas desafiadores. Seus trabalhos baseados em
experiéncias observacionais refletiam sobre as atitudes éticas e questbes
envolvendo a morte e problemas que implicavam em dilemas morais, numa
época que no contexto norte-americano ainda ndo havia emergido os
problemas socioculturais, econdmicos e politicos vistos a partir da metade da
década de 1960. A oportunidade de observar conflitos de médicos em
formacao e aqueles das relacbes médico-paciente antecipou-se ao surgimento
da bioética nas discussfes sobre o cuidado no processo de morrer e questdes
sobre a manutencao ou cessacao de suporte vital. Fox é a Unica socidloga que
fez da incerteza o foco principal do seu trabalho, mas n&o produziu um tipo de
analise sistematica da incerteza, e sim um catalogo abrangente de estratégias,
gue médicos e pacientes utilizavam envolvidos nesse ambiente. Fox descreve
mecanismos de defesa descritos em varias caracteristicas das atitudes
comportamentais entre os envolvidos como aquelas que incluiam, a formacéo
de lagos e compromissos entre si, uso de humor para enfrentar a ignorancia e
a impoténcia diante dos fatos ndo conhecidos totalmente, tentativas de novos
procedimentos e drogas, a utilizacdo de apostas com palpites sobre 0 sucesso
ou nao de um tipo de tratamento, retorno a religido, a aceitacao da ignorancia,
incerteza e morte como parte da vida.

Outras pesquisas socioldgicas tiveram por base o trabalho de Renée
Fox sobre a incerteza na medicina. Além daqueles trés tipos de incertezas
descritas pela autora para estudantes em formagéo, Donald W. Light'® refere-
se aguelas incertezas do jovem médico recém-formado que cumpre seu
treinamento na area de especializacdo como a residéncia meédica, e tem que
lidar com a responsabilidade do cuidado em casos reais. As incertezas surgem
e independem das areas escolhidas para se especializar e atuar, e dizem
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respeito ao diagnostico, tratamento, respostas e reacdes a seus supervisores.
Eles aprendem a como controlar os varios tipos de incertezas ou seréo
paralisados por elas. A propria especializacdo seria uma forma de controle a
guantidade de informacdes, além de enfatizarem a técnica para enfrentar
possiveis efeitos adversos que poderiam ocorrer em procedimentos durante 0os
tratamentos, havendo um “treinamento de controle”. Em relagdo aos pacientes,
ha uma limitacdo de informacdes a eles que, aos olhos dos médicos, € uma
garantia que a incerteza € mantida sob controle ndo sendo exposta, mantendo
dessa forma, a dominagdo sobre o paciente. Tal atitude pode gerar um
aumento das incertezas em alguns pacientes ao se sentirem excluidos das
informacdes pertinentes ao seu cuidado. Em outros, a exposi¢cao as incertezas
repercute de forma negativa nos pacientes e alguns preferem transferir a
decisdo ambigua aos médicos.

Bosk*® em 1980, num estudo sobre a residéncia médica cirGrgica aponta
oito formas ou rituais para lidar com a incerteza: afirmacdes sobre possiveis
riscos, razbes probabilisticas, pedidos de consultoria, questionamento
socratico, escola de reflexdo, decidindo ndo decidir, utilizando o humor ou o
hiperealismo e encarando a incerteza como um problema de pesquisa.
Atkison'” afirma que os médicos recebem um “treinamento para a certeza’,
como se a medicina fosse um quebra cabecas de fatos ja estabelecidos e uma
vez havendo a identificacdo correta da doenca, o tratamento e recomendacgdes
automaticamente devem ser seguidos. A negacao das incertezas ou mesmo
reagfes negativas as criticas estdo presentes em residéncias encorajando
sentimentos de onipoténcia. A acao é preferivel a inagédo e se torna a solucao
para as incertezas sem que aquela muitas vezes nao se traduza numa solucao
pertinente, havendo uma propensdo a iatrogenias ou mesmo cirurgias
desnecessarias, elevacdo de testes laboratoriais, uso de antibidticos e
tranquilizantes com aumento de custos atrelados a esses procedimentos. N&ao
h&d um treinamento para enfrentar ou mesmo se defender das incertezas de
forma construtiva e desse modo ha uma consequente repercussao na maneira
como a pratica médica € aplicada. Praticas essas que nao se traduzem por

descuido ao paciente, mas uma preocupac¢ao com a incerteza que se sobrepde
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a andlises mais pragmaticas, gerando um aumento de custos num mundo onde
0S recursos sao limitados.

Martha S. Gerrity e cols'® em 1992 publicaram um estudo onde um
meétodo quantitativo foi aplicado de maneira pioneira para avaliar as reacdes de
médicos de uma comunidade e a incerteza do cuidado a seus pacientes. Até
entdo, os pesquisadores envolvidos com a incerteza na literatura da medicina
desenvolviam estudos empiricos de modelos observacionais. O medo da falha
e inadequacao pessoal, primeiramente relatados por Fox e Judith P. Swazey
em 1975 no livro “The Courage to Fail: A Social View of Organ Transplants and
Dialysis”, também foram observados por Gerrity e cols'® em 1992, como um
dos resultados da pesquisa, aparecendo de forma consistente entre estudantes
de medicina, residentes e médicos, e repercutindo na prética clinica em
associacdo ao estresse oriundo da incerteza e a relutancia em admiti-la ou
revela-la. Maiores pesquisas futuras foram defendidas pelos autores para que
se pudessem atrelar as dimensfBes encontradas nos estudos, uma
reorganizacdo de protocolos para comunicacdo mais eficaz aos pacientes
assim como para aplicagcdo em processos de tomada de decisdo em condi¢des
de incerteza.

Atitudes ou condicbes para dirimir as incertezas e ambiguidades frente
ao risco sdo vistas em todo processo da dinamica das relacdes entre médico-
paciente, e considerar a independéncia ao meio que vivem é negar a condicao
moral que lhes € inerente, portanto 0 ensino ou a aceitacdo da diversidade
cultural na formagédo dos médicos, ndo poderia limitar-se ao ensino de como se
protegerem legalmente®®. Tolerar as incertezas, aceitar as ambiguidades e lidar
com a complexidade das relacdes interpessoais, incluindo a possibilidade de
escolhas pelos pacientes de opcdes terapéuticas na tomada de decisGes
parece ser uma perspectiva reservada ao passado. As incertezas tém uma
interpretacdo vinculada a riscos e na tentativa de diminui-los a fim de garantir o
controle nos processos diagnosticos e terapéuticos, assistiu-se ao longo dos
anos o desenvolvimento e incorporacdo de novas tecnologias que originadas
para solucionar a incerteza acabam por levar a um estagio novo e mais
avancado de tecnologia perpetuando o processo. Erick J. Cassel®® num artigo
para o Hastings Center em 1993 afirmava que a penetragdo da tecnologia na
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area médica era de tal ordem que parecia quase adquirir vida prépria,
fascinando quem a utilizava com a possibilidade de resultados imediatos,
clareza, auséncia de ambiguidade e falso senso de poder, “Tecnology is not
the problem. It is the relationship of tecnology and those who want to use it that
is problematic...” (pag. 2) , concluindo que o erro consistia em acreditar que a
tecnologia reduziria o sofrimento do paciente a um problema controlavel sem a
necessidade de conhecer o mundo pessoal do paciente, atentando aos
responsaveis pela educacdo médica que cuidassem para que 0os medicos em
formacao pudessem compreender e tolerar a incerteza e 0s riscos inerentes.
Segundo o autor, houve uma mudanca do conceito de risco que deixou de ter
um sentido neutro. O entendimento de controle e determinacédo da realidade
individual e social teve como consequéncia, a preponderancia da racionalidade
e explicacdes com célculos probabilisticos, numa mudanca de interpretacdo da
incerteza para risco, que tem um significado de conotagéo negativa decorrente
da idéia de perigo. Hélder Raposo®, apoiado na obra de Michel Foucault sobre
0 nascimento da clinica, afirma que a partir do final do século XIX, houve uma
transformacao do saber médico e sua pratica, passando essa a se alicercar
sobre a objetividade e medi¢des instrumentais com a medicina experimental. O
individuo doente é reduzido ao seu corpo e ha uma afastamento da sua
singularidade como individuo, “.. sendo menos a pessoa doente do que o fato
patolégico indefinidamente reprodutivel e todos os doentes igualmente
afetados.” (pag.3)

A aceitabilidade que ha uma provavel chance de ocorrer um erro ou que
os conflitos e dilemas morais ndo podem ser enfrentados faz com que graus de
certeza possam ser ampliados pelo pensamento cientifico®> A determinacéo
em alcancar um controle sistematico de problemas se prolongou com énfase
na padronizagdo como forma de gerir a incerteza, tendo como consequéncia a
associagdo cada vez mais forte da dimensdo matematica e estatistica ao perfil
cientifico. O risco vinculado a probabilidade foi incorporado nas ciéncias da
saude como a biomedicina, sob as chances de que um efeito adverso possa
ocorrer a um dado tempo ou num evento especifico, diferente da interpretacao
de risco da teoria estatistica que o dimensiona conforme as leis da combinacdo
de probabilidades.
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Ao longo dos anos, a receptividade dos médicos aos métodos
estatisticos aplicados foi desigual e gradativa. As transformacdes e o
desenvolvimento crescente da biotecnologia ocorridos ampliaram as
estratégias tecnobiocientificas e o controle sobre a vida, e as tentativas de
incrementar as habilidades no dominio das incertezas evoluiram por forca da
penetracdo, no inicio da década de 90, da chamada “epidemiologia clinica” que
iria influenciar os processos decisorios, a fim de que nas estratégias a serem

adotadas conferissem 0s menores riscos a cerca da tomada de decisao.

2.2 - A medicina baseada em evidéncias

O impacto dos métodos estatisticos iniciou-se na década de 40 com os
estudos do uso da estreptomicina na tuberculose por Austin Bradford Hill que
utiizou o principio da aleatorizacdo separando pacientes em grupo
experimental e grupo controle. A partir da década de 70, os ensaios clinicos
aleatdrios (randomised controles trials - RCTS) seriam considerados o “padrao
ouro” para medir a eficacia das acées médicas. Em 1972, Archie Cochrane,
médico epidemiologista escocés desenvolveu seu trabalho sobre a importancia
das revisdes sistematicas de ensaios clinicos aleatorios (ECA), como forma de
alicercar, as evidéncias das opc¢des terapéuticas compondo 0s principios, ainda
preliminares, da medicina baseada em evidéncias. Seu trabalho deu origem a
Cochrane Collaboration. Na década de 90, o epidemiologista americano David
L. Sackett (1934) e colaboradores iniciaram seus trabalhos na Universidade de
McMaster, Canada, que resultariam na chamada medicina baseada em
evidéncias (MBE)®.

A MBE é definida pelo “processo de sistematicamente de descobrir,
avaliar e usar achados de investigagbes como base para decisdes clinicas,
reunindo dessa forma a melhor evidéncia cientifica“** O processo de aplicacéo
toma por base a epidemiologia clinica, bioestatistica e informéatica médica, a fim
de encontrar evidéncias através das pesquisas clinicas. A pratica clinica mais

segura e com melhor relagdo custo-efetiva seriam um dos objetivos a serem
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alcancados pela aplicagcdo da MBE com a reducao das incertezas e possiveis
erros.

Para os médicos, varias abordagens para uma mesma patologia podem
ser propostas. Ndo é facil acompanhar a quantidade de informacdes
produzidas e que demandam atualizagbes a serem consideradas nas decisdes
clinicas ou que podem contribuir em politicas publicas de saude voltadas para
prevencao e/ou alocacéo de recursos.

Para caracterizar uma decisdo baseada em evidéncia, busca-se aliar a
experiéncia do médico e o conhecimento da patologia a situagdo clinica,
considerando que devera ocorrer a participacdo do paciente. No processo de
construcdo da melhor evidéncia existe uma questéo inicial a ser definida e que
demanda uma resposta para a situacdo clinica. Através da pesquisa nha
literatura, ha a escolha das fontes de informagédo para compor a evidéncia. As
fontes de informac&o descritas sdo: experiéncia pessoal, livros-texto, revisoes
nao-sistematizadas, estudos primarios, revisdes sistematizadas e diretrizes
clinicas. As revisbes sistematizadas ou metandlises diferentemente das néo-
sistematizadas ddo énfase a metodologia cientifica, que utiliza estudos
randomizados e controlados.

Na pesquisa pela literatura médica pode-se utilizar uma das bases de
dados bibliograficos, como a Medline da NLM (National Library of Medicine,
EUA), acessada através do site PubMed. As chamadas “evidéncias” sdo os
melhores resultados obtidos da selecdo de artigos, onde a qualidade da
metodologia utilizada nos estudos € considerada. Uma sele¢éo de prioridade &
feita, a partir da avaliagdo da qualidade dos estudos com a extracdo dos dados,
sintese das evidéncias obtidas e aplicacdo das evidéncias para posterior
avaliacdo da efetividade e eficacia na proposta de resolugcdo do problema
clinico. Um dos principais problemas esta relacionado ao reconhecimento da
validade interna do estudo e estd relacionada a sua metodologia e
consisténcia, caracterizada pela existéncia ou ndao de erros aleatérios, sujeitos
a avaliacdo estatistica, e erros sistematicos, relacionados a distorcdo de
achados, causados pelos chamados ‘vieses”. Os vieses podem ocorrer em
vérias fases dos estudos, comecando pela eleicdo dos sujeitos de pesquisa
vinculados aos estudos consultados e durante todo o processo de elaboracao
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da pesquisa a fim de evitar caracteristicas de tendenciosidade, chamadas
“bias” em inglés. A validade externa diz respeito a possibilidade da aplicacdo
do estudo a outras populacdes. Ha de se reconhecer que é necessario ao
meédico conhecimentos de métodos de epidemiologia clinica para cumprimento
dessas etapas de busca até que as evidéncias possam ser utilizadas em
processos decisérios quando escolhas terapéuticas clinicas sado propostas.

As evidéncias mais fortes sdo oriundas das revisdes sistematicas ou
metanalises, e dessa forma cumprem localizar, analisar e sintetizar de modo
sistematico as evidéncias de artigos originais, assumindo em algumas delas
posturas criticas ao padrdo delineado para os estudos que possibilita a
atribuicdo da qualidade das evidéncias. Essas revisbes compdem alguns
bancos de dados, da Cochrane Collaboration ou o NHS centre for Review and
Dissemination da University of York, que juntos formam a Cochrane Library. As
revisdes sao apresentadas em dois tipos: revisbes completas ou protocolos das
revisdes a serem concluidas. H& ainda o Data base of Abstracts of Reviews of
Effectiveness (DARE) e o Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
sendo esse responsavel pelo desenvolvimento de diretrizes baseadas em
evidéncias para servicos na Escocia. Sociedades médicas e sites como o
Health Services/Technology Assessment Text (HTA) também apresentam
resumos ou evidéncias clinicas e rotinas, mas sem o cunho da Cochrane.
Existem também sites especificos do Departamento de Epidemiologia Clinica
da Universidade de MacMaster, Centre for Evidence Based Medicine, em
Oxford e o da Cambridge Public Health.

Existe ainda o GRADE (Grading of recomendations, assessment,
development and evaluation)®®, que é um sistema desenvolvido pelo Grade
working group®, composto por cerca de 78 organizacoes, incluindo a World
Health Organization, e profissionais espalhados pelo mundo que atuam
apurando, aplicando e fornecendo respostas sobre qualidade das evidéncias,
considerando o grau de confianca e avaliacdo dos resultados e estimativa dos
efeitos e forca das recomendacdes, que variam de alta até muito baixa
qualidade se referindo aos efeitos desejaveis e indesejaveis de uma

abordagem terapéutica.
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Ao se utilizar como parametro as evidéncias encontradas e se houver a
pretensdo da aplicacdo, a escala que determina o tipo, com os niveis da forca
das evidéncias encontradas, € usada para justificar o processo decisorio na

préatica clinica®”:

‘I — Evidéncia forte de, pelo menos, uma revisao sistematica (metanalise) de

multiplos estudos randomizados controlados (RCTs) bem delineados;

Il - Evidéncia forte de, pelo menos, um estudo randomizado controlado (RCT)
bem delineado, de tamanho adequado e com contexto clinico apropriado;

Il — Evidéncia de estudo sem randomizac¢ao, com grupo Unico, com analise pré

e pos-coorte, séries temporais e caso-controle pareados;

IV — Evidéncia de estudos bem delineados ndo-experimentais, realizados em

mais de um centro de pesquisa;

“V — Opinides de autoridades respeitadas, baseadas em evidéncia clinica,

estudos descritivos e relatorios de comités de experts ou consensos.” (pag.01).

A confianga das evidéncias dos estudos randomizados pode ser
rebaixada por varias questdes como: limitacdes da metodologia, impreciséo,
vieses de publicacado, resultados ndo consistentes e evidéncia indireta quando
ndo ha respostas diretas respondidas pelos estudos. De outra forma, a
qualidade da evidéncia pode ser aumentada se o efeito estudado tem
resultados promissores, mesmo em estudos inicialmente classificados como de
baixa qualidade.

As revisdes sisteméticas apresentam avaliagfes internas da fonte de
informacao a que estédo vinculadas, como erros descritos a partir de trabalhos
investigatorios, como aquele realizado pelo grupo nérdico pertencente a propria
Cochrane Collaboration®’. ‘Existem criticas em relacdo ao conceito adotado por
defensores da MBE, como “um novo modelo cognitivo adaptado a pratica
clinica” atribuindo-a como um novo paradigma, como se ndo houvesse um
embasamento da sua estruturacdo na racionalidade cientifica. Outra questéo
importante a se considerar é a complexa aplicacdo de diretrizes clinicas
baseadas em evidéncias, com a transposicéo de estudos realizados em grupos
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populacionais para casos individuais?®, além de dificuldades na prética clinica
em associar estudos metodolégicos que utilizam evidéncias e também na
elaboracao de protocolos e diretrizes clinicas utilizando revisées em estudos de
evidéncias feitos por outros centros internacionais.

Na relacdo do médico-paciente, a importancia das abordagens objetivas
e previamente qualificadas pode colocar a “melhor evidéncia” num patamar
superior no processo de escolha. O médico pode deixar que a busca interfira
modificando sua interacdo ao parecer atribuir uma diferente valoracdo durante
0 processo subjetivo do paciente minorando a complexidade e sua importancia
pela uso excessivo da racionalidade cientifica. Por outro lado, também é
necessario que se considere a suficiéncia dos niveis de entendimento ou
influéncia alcancados por um médico sobre a MBE.

No artigo de Bogdan-Lovis e cols®, questiona-se sobre os limites éticos
da equidade e justica, tanto para médico como para o paciente, no sistema de
saude baseado em evidéncias, principalmente em paises como os EUA, cujo
sistema de saude ndo é universal, sendo composto por seguradoras e aonde
existem problemas de reembolso aos médicos baseado em atendimento por
metas de desempenho. Alguns autores por outro lado defendem e ainda
afrmam que a MBE diminuiria a margem de incerteza em cenarios de
negligéncia para melhor nortear as decisdes clinicas delimitando, no ambito da
deontologia, a ma-pratica clinica.

Sob o ponto de vista de difusdo do conhecimento, a ampla divulgacéao da
MBE teria um aspecto mercadolégico, num crescente mercado voltado para a
formacdao de “expertises” com as caracteristicas que os distinguem pelo
desenvolvimento da capacidade de propor justificativas em um dominio
especifico ou de uma determinada habilidade, podendo com isso adquirir
estatuto suficiente para emitir pareceres que poderiam ser levados em
consideragcdo em processos de decisdao onde a incerteza predomina. Em
virtude do surgimento de chamados “experts”, Sackett faz um alerta para a
necessidade da pertinéncia ao crédito a ciéncia, em editorial publicado pelo
BMJ em maio de 2000, onde declara seu afastamento voluntario das
publicacdes dessa area, afirmando: “There are still far more experts than is
healthy*° (p4g.1283).
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2.3- Os protocolos e diretrizes clinicas

Se considerarmos a pratica clinica do ponto de vista historico
observaremos que os médicos sempre buscaram diminuir e controlar suas
davidas e incertezas. Ora apoiando-se em rotinas pactuadas pelos membros
do servico, ora importando-as de outros servi¢os, sociedades de especialistas
ou na experiéncia dos que possuem mais tempo de pratica. A davida néo é, de
fato, um problema. O problema é n&o reconhecer a duvida. O tema que agora
sera abordado pode ser visto como a sofisticacdo das "rotinas", assim como
uma desvalorizacdo da experiéncia clinica individual e dos pequenos grupos de
pratica.

Os protocolos e diretrizes clinicas (clinical protocols e guidelines) sao
conhecidos como recomendacdes ou orientacdes de condutas e procedimentos
desenvolvidos com objetivo de nortear as diferentes praticas profissionais,
decisbes terapéuticas e politicas publicas e privadas que visam abordagens
preventivas e de atendimento nas areas de salde sendo incorporados
rapidamente e vertiginosamente a pratica médica desde o surgimento e
desenvolvimento da MBE.

Ao longo dos anos, houve um desenvolvimento cada vez maior de
estratégias de controle para manutencdo da vida com o dominio da
biotecnologia que passaram a reger e justificar as condutas e tratamentos
médicos propostos. Estudos controlados comecaram a ser desenvolvidos em
importantes centros americanos de pesquisa, tendo seus dados e resultados
unificados de tal forma que pudessem ser validados, utilizados e criticados pela
emergente epidemiologia meédica e o seu produto decorrente que € MBE. No
inicio da década de 80, o sistema de saude norte-americano, Medicare e a
American Heart Association adotaram orientacdes para uso de marca-passos
na populacdo idosa, sendo que sociedades meédicas americanas ja vinham
desenvolvendo alguns critérios para abordagens terapéuticas em outros tipos
de patologias. As incertezas da medicina pareciam resolvidas com a crescente

especializacdo médica e a MBE, diminuindo as varia¢des do cuidado a saude
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envolvendo a tomada de decisdes. A adocao de estratégias a serem aplicadas
no tratamento de patologias e de praticas preventivas em saude publica passou
entdo a utilizar a MBE para a normatizacdo das praticas médicas, como um
forte subsidio para elaboracdo de protocolos e diretrizes que orientassem 0s
médicos e seus pacientes pela aplicacdo dos mesmos na prética clinica,
passando a fazer parte como material de apoio as situacdes clinicas
especificas onde houvesse necessidade de resolucdo mais rapida, eficiente e
mais segura para com a justificativa de auxiliar os médicos e pacientes durante
0 processo decisorio.

Além disso, os protocolos também comecaram a ser utilizados para
embasar sistemas de saude por desempenho e andlise de investimentos em
saude, avaliacdo de tecnologias e alocacdo de recursos, orientando e
abalizando inclusive a implantacdo de politicas governamentais em varios
paises para prevencdo de patologias ou identificacdo de quais delas os
investimentos financeiros publicos ou privados, teriam vez frente ao aumento
dos custos assistenciais elevados pelo préprio desenvolvimento da
biotecnologia na manutencéo e suporte de vida ou alocacéo de recursos aonde
poderiam trazer um resultado mais favoravel a ideia tradicional do que seria a
salude nas andlises atreladas a custo-beneficio e que assim os justificassem.

Difundidas mundialmente, essas recomendac¢des sao publicadas on line
ou ndo, por varios grupos de especialidades formados por sociedades,
conselhos e associacfes de especialidades médicas que as utilizam a partir de
fontes dos estudos publicados cujo acesso se d& através de varias bases de
dados. Outros grupos também se arvoram a organizacdo de orientagfes cujas
fontes ndo sdo consideradas cientificas, tornando-se ainda mais dificeis
avaliacbes sobre a conformidade das origens dos estudos e consequente
pertinéncia das recomendacoes.

Nos EUA, a Agency for Healthcare Research and Quality, € a
responsavel por validar e referenciar os guidelines, assim como existe a
Guidelines international Network®!, que agrega varios centros do mundo,
inclusive a Associacdo Médica Brasileira (AMB), com a tarefa de

desenvolvimento e manutencao de guidelines atualizados e disponiveis.
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No Brasil, algumas sociedades médicas j& desenvolviam algumas
recomendacdes e protocolos através dos comités internos que tinham por base
a literatura médica publicada em livros e/ou artigos nas revistas especializadas,
tendo por objetivo a abordagem de assuntos vigentes ou que levantavam
maiores duvidas ou discussfes nas estratégias diagndsticas ou terapéuticas.
Em dezembro de 1999, a AMB, a Agéncia Nacional de Saude (ANS) e o
Conselho Federal de Medicina (CFM) em conjunto com as sociedades de

especialidades desenvolveram o “Projeto Diretrizes™?

, que conta atualmente
com cerca de 400 diretrizes reunidas em 10 volumes, disponiveis através dos
sites do Ministério da Saude (MS), CFM e AMB. As recomendacdes de base
sdo aquelas que tém grau de evidéncia cientifica, classificadas como A, B, C e
D, adotada no “Oxford Centre for Evidence-based Medicine’ de maio de 2001,
Existem outros centros de medicina baseadas em evidéncias atrelados ao
Projeto diretrizes como o “National Health Service” da Gréa-Bretanha e do
Ministério da Saude de Portugal, com as graduacfes classicas definidas a
partir da recomendacéo A, que se refere e contém a maior forca, considerando
o nivel de homogeneidade das evidéncias encontradas nos estudos
controlados®®. Algumas limitacdes importantes a classificacdo adotada s&o
mencionadas tal como a impossibilidade de identificar nos estudos os
diferentes tipos de métodos utilizados e forca de evidéncia cientifica que
recebem uma mesma classificacdo. Em algumas dessas diretrizes existem
declaracdes de conflitos de interesses ligados aos autores que os produziram,
como para “fratura do colo femoral no idoso”, “tratamento farmacoldgico para
bexiga hiperativa” ou “tromboembolismo venoso: profilaxia em pacientes
clinicos — parte I”. 3

No mesmo documento, reconhece-se a insuficiéncia do uso de forma
absoluta e isolada de um protocolo ou diretriz, ressaltando que a consideracao
de uma diretriz funcionaria como um auxilio ao médico, ndo sobrepujando a
sua autonomia quanto ao julgamento do melhor momento a ser utilizada. No
entanto, ndo ha referéncias ou consideracées em tal projeto, sobre o papel do
paciente no processo da tomada de deciséao.

Em 2009, a Agéncia de Saude Suplementar e a AMB, publicaram outro

conjunto de diretrizes, ainda com um ndmero menor que a anterior, e agora
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voltado para o setor privado, onde consta na apresentacdo do projeto, que
esse teria como uma das finalidades contida no seu desenvolvimento e
implantacédo, a utilizacdo das diretrizes como um tipo de ferramenta que o
meédico poderia contar em suas decisfes, assim como também seria uma
maneira de assegurar a prevencado de possiveis consequéncias judiciais®.

O uso de protocolos e diretrizes de orientacdo terapéutica foi

recentemente avaliado a pertinéncia de sua aplicacdo no Sistema Unico de
Saude (SUS) através do parecer da Advocacia Geral da Unido (AGU) niumero
805/2012°* (pag.28-29) que afirma a necessidade do uso de protocolos
cientificos alicercados na medicina baseada em evidéncias. Tal orientacéo foi
suscitada pela consultoria juridica do Ministério da Saude acerca da oferta e
uso racional de medicamentos. Contido no mesmo relatério ha um parecer do
Supremo Tribunal Federal (STF):
“.. Assim, um medicamento ou tratamento em desconformidade com o
Protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a contrariar um consenso
cientifico vigente. Ademais, ndo se pode esquecer de que a gestao do Sistema
Unico de Saude, obrigado a observar o principio constitucional do acesso
universal e igualitario as acbes e prestacbes de salde, sO torna-se viavel
mediante a elaboracdo de politicas publicas que repartam 0S recursos
(naturalmente escassos) da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede
publica a financiar toda e qualquer acdo e prestacdo de salude existente geraria
grave lesdo a ordem administrativa e levaria ao comprometimento do SUS, de
modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela da populacdo
mais necessitada... Ministro Gilmar Mendes — STF/Plenario” (17/03/2010 STA
175 - Min. Gilmar Mendes)”. (pag3).

Sob a égide da prevencdo e tratamento na saude publica varias
secretarias de saude estaduais e municipais no Brasil construiram ou adotaram
alguns protocolos, como por exemplo, para atendimento de suporte a dengue e
ao surto do HIN1 que ocorreram recentemente, adotando uma classificacao de
gravidade a partir de cores que variam do verde ao vermelho para risco de vida
eminente e de acordo com determinados parametros de sinais e sintomas

clinicos e laboratoriais a fim de normatizar a assisténcia emergencial. Outras
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estratégias também foram construidas para o atendimento de doencas cronicas
como a hipertensao arterial ou diabetes ou mesmo de pacientes que aguardam
transplantes de 6rgdos. Em relacdo ao diagnostico e tratamento do cancer,
alguns protocolos sédo ajustados eletronicamente através de programas
computadorizados especificos de tal ordem que, ao final da consulta médica a
porcentagem de sobrevida ou morte ja aparece estimada, e assim € dada ao
paciente que se rende a forca de evidéncias que estranhamente transparecem
na tela e desse modo |lhe é repassada pelo médico como verdade absoluta
nada mais parecendo restar.

Existem muitas controvérsias a cerca da elaboracéo de protocolos e as
fontes de artigos cientificos utilizados como referéncias e seus aspectos
metodoldgicos, além disso, o que se pbde observar de forma consequente e
determinante foi uma modificacdo na relagdo médico-paciente e do processo
decisoério.

Bogdan-Lovis e cols®® alerta que o uso de protocolos como principal
critério de intervencao clinica pode diminuir a importancia da individualizacao
perante a maior objetividade e necessidade de validar os processos de decisao
clinica. Varios protocolos e diretrizes clinicas foram feitos a partir de estudos e
com desenhos originais que ocorreram em paises diferentes daquele ao qual
estdo sendo propostos para serem aplicados.

Muitas vezes as recomendacOes estabelecidas pelos protocolos e
diretrizes ndo se sustentam por conflitos diante da diversidade cultural, tanto
dos médicos como dos pacientes, ou representam custos financeiros de tal
ordem, que muitos individuos ou instituicbes ndo encontram ou ndo tém
recursos para que possam ser cumpridos. Nesse contexto de incertezas,
meédicos, pacientes e sujeitos de pesquisa, por conflitos de interesses, podem
ficar mais susceptiveis a que suas concepg¢des sejam influenciadas fortemente
por interesses externos vinculados a industrias de tecnologia ou farmacéuticas
ao considerar os diferentes pesos das ponderacdes a serem feitas durante o
processo decisorio. A existéncia de uma maior tolerancia a diversidade moral
dos individuos parece ndo estar sendo considerada frente a protocolos e
diretrizes clinicas que muitas vezes sdo impostos como um “livro de receitas”,

com a atribuicdo, por vezes dada como Unica solucdo para uma determinada
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patologia e de acordo com as evidéncias, sem que para tanto, outras ofertas de
estratégias terapéuticas ndo possam ser consideradas, incluindo até mesmo
um ndo tratamento, esse sendo também incluido ao corolario dos riscos e
danos inerentes a decisbes que fazem parte das preocupacdes da incerteza e
quem podera ser responsabilizado pelas consequéncias das escolhas.

Os médicos alicercados em protocolos e diretrizes clinicas podem
diminuir as suas incertezas, mas talvez estejam deixando para seus pacientes,
escolhas dificeis e ndo suficientemente instruidas, ao ndo compartilhar ou
expor suas duvidas. Apesar dos esfor¢cos para tentar qualificar o atendimento
médico, a assisténcia clinica é entendida de vérias formas no &mbito individual
e coletivo. Os contextos individuais ou das comunidades tendem a ajustar-se
as modificacdes sociais que ocorrem e nada que ndo se proponha a ter
caracteristicas adaptativas ira repercutir em propostas que atendam a
demanda por saude aos individuos que a buscam. Os médicos, clinicos gerais
ou especialistas, que atrelados a protocolos e diretrizes os sancionam para o
uso de forma acritica, talvez ndo estejam alertados ou preparados
suficientemente aos vieses inerentes as construcées daqueles, muito menos
seus pacientes.

Por outro lado o processo de globalizacdo da saude pareceu criar, ao
invés de um processo universalizado de acesso aos cuidados de saude, uma
parcela da populacdo de sujeitos excluidos e vulnerados. Por forca da
escassez de recursos frente as expectativas atuais e futuras e frente a
economia que rege 0s governos mundiais, estratégias normatizadoras se
impdem as sociedades na busca de critérios de desempenho e efetividade na
aplicacao do cuidado a saude, dessa maneira norteando praticas das condutas
individuais podendo transformar as politicas publicas de saude em formas de
biopoder e biopolitica, que regularia os estilos de vida de individuos e

populacdes®. Segundo Castiel*®

, 0 exercicio da responsabilidade pessoal,
antes como justificativa para fortalecer o carater individual e a capacidade
moral, aparece como passivel de ser culpabilizado em acbes de saude

atreladas a comportamentos individuais para o controle de custos.
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Capitulo 3 - A Bioética

3.1- Historico

Os estudos iniciais de Renée Fox em 195734 sobre a constatacéo dos
tipos de incertezas médica, suas influéncias e manifestacbes durante o
processo de formacdo do médico foram antecessores a expansdo do
conhecimento biomédico e da tecnologia no diagnéstico e tratamento de
patologias, tendo como uma das consequéncias um aumento da incidéncia de
patologias crbnicas e/ou aumento da expectativa de vida com os conflitos
morais sobre limitacdo e suporte de vida. A ligacdo de suas pesquisas com a
chamada bioética americana emergente da década de 70 ocorreu de forma
contingencial em virtude da abrangéncia multidisciplinar de seus estudos, cuja
perspectiva vinculada a ciéncia social, acabava por impor um enfoque da
sociologia médica aos seus trabalhos analiticos. Renée Fox ja havia publicado
alguns trabalhos a partir de suas experiéncias observacionais entre médicos e
pacientes, incluindo questdes que se relacionavam a conflitos morais em areas
clinicas de estratégias precursoras de tratamento para nefropatias crénicas,
como hemodidlise e transplantes renais, quando o termo bioética surgiu no
cenario médico na década de 70 nos EUA. Ao termo foram atribuidas duas
conotagOes diferentes e ambas nos EUA, sendo uma delas pelo Prof® Van
Ressenlaer Potter e outra pelo Dr. André Hellenger.

Em 1970, o nome Bioética surgiu a partir do pesquisador bioguimico na
area de oncologia americana, o Prof°® Van Ressenlaer Potter (1911-2001), do
Laboratorio MacArdle da Universidade de Wisconsin. O termo bioethics foi
resultado da unido dos termos gregos bios e ethos referida por ele, como uma
ligacdo entre o saber cientifico e a sabedoria moral. O progresso na ciéncia
havia desvinculado os fatos cientificos dos valores éticos e a bioética
representaria um novo paradigma proposto para ciéncia como a “ciéncia da

sabedoria”, que garantiria através de uma modificacdo do comportamento
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individual e coletivo ndo s6 a manutencao da espécie humana como também
de outras espécies e dos ecossistemas®’, para garantir a sobrevivéncia
humana e a qualidade de vida. Nessa perspectiva ampla, Potter escreveu o
livro “Bioethics: Bridge to the Future” (1971) que reinterava a necessidade de
uma interdisciplinaridade entre a ética e a ciéncia, estando ambas
comprometidas com a repercussdo a longo prazo dentro de uma proposta
ecologica.

Outras orientacdes para bioética surgiram também a partir de fatos
marcantes no final dos anos 60 nos EUA, tendo como fundo o avanco
tecnologico e de mudancgas sociais. Em 1966, revelacbes de abusos em
experimentos clinicos com seres humanos suscitaram reacdes da sociedade e
da comunidade académica que levariam o0 governo americano a criagcdo da
Comisséo Belmont. Em 1979, apds 04 anos de trabalho, essa comissao decidiu
sobre a obrigatoriedade do consentimento informado atrelado a um dos trés
principios que deveriam pautar as pesquisas em seres humanos: o respeito a
autonomia do paciente, principio da beneficéncia e o da justica, definindo as
bases éticas para protecao dos seres humanos submetidos a pesquisa clinica.
O principio da ndo-maleficiéncia seria associado aos trés principios anteriores
descritos como deveres prima facie na futura teoria principialista, de Tom L.
Beauchamp e James F. Childress, que haviam participado da Comissao
Belmont*.

Em 1971, o médico ginecologista e obstetra holandés André Hellegers,
utilizou o termo bioética com uma visdo diferente de Potter, relacionando-o a
guestionamentos morais sobre decisbes que a ética médica ndo conseguia
responder, Hellegers foi o responsavel pela criacdo do Joseph and Rose
Kennedy Institute for Study of Human Reproduction and Bioethics vinculado a
Georgetown University em Washington (D.C.) nos Estados Unidos®. Para o
grupo do qual Hellenger fazia parte, a bioética seria uma ética aplicada ao
campo médico e bioldgico, conceito que se sedimentou apds a publicacéo, em
1978 pelo Kennedy Institute, sob a direcdo de Warren Thomas Reich, da
Encyclopedia of Bioethics que em 1995 incorporou a definicdo do termo
bioética como “... o estudo sistematico das dimensées morais — incluindo viséo,

decisdo conduta e normas morais — das ciéncias da vida e da saude, utilizando



34

uma variedade de metodologias éticas num contexto multidisciplinar.” *’. Seria
a partir do Kennedy Institute que o modelo principialista de Tom L. Beauchamp
e James F. Childress se desenvolveria a partir da reflexdo sobre conflitos e
dilemas morais da ética médica e biomédica, tendo como resultado a
estruturacéo da teoria principialista quando da publicacdo em 1979 do livro dos
autores,“The Principles of Biomedical Ethics”?. O modelo principialista ira se
constituir num método cujos principios diferentes acabam por ser ponderados
frente a situacdes reais de conflitos e dilemas, levando em consideracéo que a
adesdo a um ou mais dos principios descritos significara a/as justificavas
correspondentes. O sentido inicial que suscitou Potter definir o termo bioética
havia sido alterado.

Muitas transformac@es ocorridas principalmente a partir da década de 60
nos EUA foram determinantes para mudancas comportamentais do meio
académico e social contribuindo para as reflexdes ocorridas diante da
necessidade de respostas aos acontecimentos sociais e da area biomédica tais
como: 0s movimentos pelos direitos civis de negros, o movimento pela
legalizacdo do aborto nos EUA, o desenvolvimento das pesquisas, revelagdes
do uso de seres humanos em experimentacbes sem consentimento e as
praticas clinicas a partir do surgimento de novas tecnologias aplicadas na
assisténcia com questionamentos decorrentes sobre os limites e possibilidades
da manutencao da vida.

Em 1988, Potter publicou o livro “Global Bioethics. Building on the
Leopold Legacy”, reunindo uma nova proposta para a bioética global. 2
reconduzindo o termo ao terreno das reflexbes aonde havia nascido,
defendendo de forma mais ampla, uma bioética de carater compromissado com
0 mundo, a preservacao da vida, do homem e além das outras espécies, temas
esses que comecaram a fazer parte das discussdes sobre a abordagem do
cuidado em saude.

No seu livro, Introducédo & Bioética, Guy Durand®® (pag. 46-47) descreve
as trés fases de desenvolvimento da bioética descritas pela sociéloga Renée C.
Fox, sendo a primeira marcada pelas experiéncias em pesquisas e a
problemética para obtencdo do consentimento informado. A segunda fase
marcada pelo interesse das pessoas pelo inicio e final de vida e a obstinagcéo
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terapéutica. A terceira fase a partir dos anos 80 dita como a “economizacao
progressiva” da bioética com a preocupagdo das despesas vinculadas aos
governos apos as despesas da fase anterior. A alocacdo dos recursos, analises
econdmicas, relacdo custo-beneficio e recursos limitados, passaram a dominar
o discurso publico sobre os cuidados para saude, com 0s consequentes efeitos
sobre a manutencao dos tratamentos e dos direitos dos pacientes.
Evolutivamente, assistiu-se a insercdo e o afastamento de varias
correntes de pensamento religioso e filoséfico. Houve a predominéncia do
sentido secular da bioética, com a ascensdo do respeito a autonomia e
autodeterminacdo dos pacientes e como serd a decisdo, que no seu sentido
individualista ndo se abstém de pensar e de ser influenciado pelo contexto
social e as escolhas da sociedade. Por outro lado, a necessidade de
interdisciplinaridade foi aumentando cada vez mais, pela modificagdo das
sociedades ao se tornarem multiculturais, e os valores religiosos diversos
retornaram a bioética pelos cuidados paliativos. No artigo de Renée c. Fox e
Swazey Judith®® em 2005, refletem sobre a questdo da necessidade da
interdisciplinaridade, como sendo ainda uma caracteristica ténue, referindo-se
a uma analise feita pela filésofa britdnica Onora O’Neill. Existiriam muitos
contextos disciplinares diferentes, mas raramente ha alteracdes nas
perspectivas de cada uma delas. Existiria uma necessidade de uma grande
interpenetracdo interdisciplinar em varias outras disciplinas, mas a filosofia
moral estaria no centro da discussdo, mas ndo com uma conotagao rigida, mas
facilitando a integracdo social, econémica, politica, cultural, incluindo a religiosa
e legal. Fox defende a ponderacdo dos principios da filosofia secular e as
virtudes presentes nas éticas religiosas, ao concordar com a modificacdo da
pergunta proposta pelo bioeticista americano e paquistanés Fahrat Moazam: “Is
this an ethical act ?” para “Is the active agent an ethical agent?” (pag. 366).
Além do modelo classico de analise tedrica principialista de quatro
principios referido acima, convivem outras correntes, essas embaladas ou n&o
as criticas sobre os conflitos da autonomia e beneficéncia do principialismo. A
ética das virtudes, que na ética médica ja € conhecida pela natureza das
relacbes meédico-paciente, aonde a compaixdo, a prudéncia, a solidariedade
sdo algumas das virtudes que estao presentes no dialogo médico e do paciente
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durante a tomada de decisédo. Além daquela, a corrente feminista, da ética do
cuidado, o modelo utilitarista e a casuistica representam abordagens
complementares e que antes de serem opostas, convergem contribuindo para
as analises diante de um mundo globalizado, complexo e plural, onde as
escolhas sociais tomam cada vez mais uma maior dimenséo.

As reflexdes bioéticas no campo da saude publica brasileira tém
suscitado conflitos diante do modelo americano principialista moldado diante de
uma realidade social diferente. Outras concepcdes de modelos tedricos tém
sido defendidas para serem consideradas em paises onde as liberdades
individuais e coletivas possam ser cerceadas e consequentemente
comprometam as decisdes individuais pelas condi¢cdes de saude publica que
sao oferecidas as populacdes. Um outro referencial ético a ser aplicado estaria
na bioética da protecdo defendida pelos bioeticistas Miguel Kottow e Roland
Fermin Schramm*, ao considerar fatores determinantes da desigualdade social
e efeitos da pobreza, para a condicdo da saude, como limitadores para o
desenvolvimento da autonomia e que dessa forma ndo garantiria as condi¢cdes
de consentimento informado livre e esclarecido.

No Brasil, em 1988 foi publicada a resolugdo nimero um pelo Conselho
Nacional de Saude (CNS) sobre a normatizacdo ética envolvendo sujeitos de
pesquisa. Posteriormente, foi publicada a resolucédo 196/96 do CNS, tendo por
base o modelo principialista, posteriormente atualizada na resolucdo 466/2012
publicada em 13 de junho de 2013**. Em 1993, o Conselho Federal de
Medicina (CFM) criou a revista “Bioética” e em 1995 houve a criacdo da
Sociedade Brasileira de Bioética. No decorrer dos anos, houve a promogéo e
estimulo da necesséaria qualificacdo de profissionais, com a abertura de novos
programas de pos-graduacdo em Bioética, incluindo o mais recente em 2010,
no Rio de Janeiro, quando foi aberto o Programa de Bioética, Etica Aplicada e
Saude Coletiva em parceria com a Escola Nacional de Saude
Pdblica/Fundacdo Oswaldo Cruz, Universidade Federal Fluminense,
Universidade Federal do Rio de Janeiro e Universidade Estadual do Rio de

Janeiro.
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3.2- Principialismo

Em 1979 foi publicado o Relatério Belmont concluido a partir do trabalho
da National Comission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research, criada pelo governo americano em 1974, ap0s o
escandalo do caso Tuskegee Syphilis Study que foi denunciado em 1972 tendo
a pesquisa se iniciado em 1932, nos EUA. O Relatério, elaborado a pedido do
Congresso norte-americano, prop6s que fossem adotados trés principios para
a realizacdo de pesquisas em seres humanos: o respeito da autonomia da
pessoa, da beneficéncia e da justica. Tom Beauchamp e James Childress, que
participaram da elaboragcéo do Relatério, publicaram pouco depois dele um livro
Principles of Medical Ethics, no qual propdem um modelo ético para ser
aplicado a pratica médica e biomédica baseado no que eles consideram como
moralidade comum, e se expressam em quatro principios prima-facie. Aos trés
principios anteriores foi acrescido o principio da ndo maleficéncia. Os quatro
principios estabelecidos seriam aplicados aos conflitos e dilemas morais da
ética médica e biomédica. Os conceitos de ndo maleficéncia e de beneficéncia,
dizem respeito aos deveres dos médicos e sdo oriundos da ética hipocratica, o
respeito a autonomia e da justica foram incorporados, sendo o primeiro,
advindo de a necessidade o individuo ser tratado, prima facie, como pessoa
pelo médico ou quaisquer profissional que cuide da sua saude, e o segundo
advindo da necessidade de equidade sobre a distribuicdo e alocagcdo de
recursos a satde*!,

Os principios atuam como prima facie, sendo aplicados de forma néo-
absoluta, sem hierarquia e com pesos atribuidos dependendo das situacoes,
sendo ponderados com normas gerais e juizos especificados para cada um dos
casos frente a necessidade de deliberacdes e tomadas de decisdo, podendo
variar entre regra absoluta ou recomendacgao.

Segundo Beauchamp e Childress, o principio da ndo maleficéncia

“determina a obrigagdo de nao infligir dano intencionalmente™

a outra pessoa
(pag. 209) e esta associado a primum non nocere da ética médica. O rigor do
respeito a esse principio suplanta por vezes as obrigacdes de beneficéncia,

nao podendo haver, no entanto, uma priorizacdo de acbes que considere a
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beneficéncia em decisdes que por uma abordagem utilitarista se recaia numa
acdo que nao possa ser defendida moralmente. Nesse principio h4 de se
manter o dever de néo infligir mal ou dano a quaisquer pessoas. No entanto,
pode ndo haver intencionalidade aos riscos ou se houver, os objetivos
alcancados justificarem os riscos. Quando os protocolos e diretrizes clinicas
sdo recomendados, tanto o médico quanto o paciente devem levar em
consideracdo os riscos de dano ponderando os custos e beneficios. Para o
meédico, a nocdo da recomendacdo de ndo expor 0 seu paciente a situacdes
inseguras, considerando também a negligéncia, que € a conduta a imposicao
de riscos de maneira descuidada ou nao razoavel, e para o paciente ou
substituto ao exercer a autonomia nas suas escolhas, ambos considerando 0s
danos que possam ocorrer atribuidos a sua cota de responsabilidades na
tomada de decisdo. A questdo do atendimento aos pacientes e as acdes
descritas para limitacdo de suporte de vida (LSV), também fazem parte das
consideracdes desse principio quando retirar ou nao oferecer tratamento
podem causar a morte do paciente se equivalem e moralmente ndo se
justificam, devendo as situacfes serem analisadas frente a possibilidade da
ocorréncia de distandsia. Em relagcdo aos tratamentos obrigatérios e os

“

opcionais, Beauchamp e Childress?, afirmam que “.. os pacientes capazes,
que podem fazer escolhas informadas e voluntarias, deveriam ter mais espaco
do que outras partes envolvidas na ponderacdo dos beneficios e das
desvantagens e na aceitagdo ou recusa de um tratamento...” (pag. 235) e ainda
acrescentam que a moralidade diz respeito & no¢do do dano, ndo tdo somente
a responsabilidade de que o causa.

O principio da beneficéncia diz respeito a obrigacdo moral de realizar
atos que beneficiem os outros de forma positiva e geral que busquem seu bem
estar ou que os beneficios e desvantagens sejam equilibrados de acordo com
os interesses especificos para grupos de pessoas, numa forma utilitarista. 2 A
relacdo entre beneficéncia e ndo maleficéncia se estabelece de forma que ha
uma necessidade de andlise constante, uma vez que a beneficéncia deve se
sobrepor e nao apenas se abster em provocar danos. O principio da
beneficéncia na ética biomédica estd em relacdo a ponderacao entre 0s riscos,
beneficios e custos resultados de acdes e na concepcao utilitarista, o principio
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se organiza a atender aos interesses da maioria da sociedade em detrimento
dos interesses e direitos individuais. A beneficéncia remete a ética médica
tradicional sobre as obrigacdes de assisténcia a saude e o paternalismo
meédico em considerar e reter os julgamentos sobre todas as necessidades de
diagnosticos e tratamentos que seus pacientes procuram. O paternalismo
advém da analogia da figura do pai que fornece de forma beneficente para
seus filhos e a de que Le toma todas as decisdes relacionadas ao bem estar
dos seus filhos. O paternalismo delimita a autonomia, mas se justifica, nem que
temporariamente, frente a algumas situacdes quando uma pessoa ignora um
risco importante ou numa intervencdo forte quando ndo h& autonomia. No
entanto, de acordo com o0s autores, existiria justificacdo do paternalismo, em
situacdes onde a medida que ha um aumento nos interesses do exercicio da
autonomia, concomitantemente ha uma diminuicdo nos beneficios para pessoa.
O uso dos protocolos e diretrizes clinicas pressupfe a aplicacdo de
consentimento, uma vez que o esclarecimento dos contextos a que eles estdo
ligados necessitam ser informados para que possam ser discutidos com o0s
pacientes a fim de que suas escolhas e preferéncias sejam incorporadas ao
processo decisorio em respeito ao exercicio da autonomia. Além disso, dentre
as opcoes vinculadas as politicas publicas e institucionais também as escolhas
ocorrem ao aplicarem a abordagem utilitarista do principio da beneficéncia ao
serem analisados os melhores beneficios em relacdo aos custos e riscos frente
aos beneficios, sendo consideradas abordagens moralmente justificadas. Os
custos, riscos e beneficios ao serem valorados acabam por definir o qué
efetivamente deva ser levado em consideracdo. As analises formalizadas de
custo-beneficio e custo-eficacia sdo definidas como a primeira analise ligada a
termos financeiros, e a segunda a termos nao financeiros, sendo essa ultima
recebendo a avaliacdo feita pelo QALYS (quality-adjusted life-years), um
indicador de anos de vida ajustados a qualidade’. E uma medic&o universal e é
habilitada desse modo para estabelecer relagbes entre doencas e programas
para tipos de populacdes. “A ideia basica do QALYS é apresentar um equilibrio

' 0 uso de indicadores, como o0 QALYS (Quality-adjusted life-year), foi inicialmente introduzido em 1976, por Richard
Zeckhauser e Shepard, para indicar uma unidade de medida de desfechos (outcomes) que combinassem a duragéo e
a qualidade de vida, calculando a partir de uma determinada intervencgéo terapéutica medicamentosa ou preventiva,
guantos anos de vida repercutirdo em um determinado grupo de individuos em tempo e qualidade de vida.
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entre a qualidade e quantidade de vida™

(pag.338) e segundo Beauchamp e
Childress nédo estaria errado haver andlises econdmicas sobre essas
indicacdes, uma vez que nem sempre se atribui um valor econémico a vida
humana para politicas de saude.

Ainda, caso fossem necessarias analises de custo-eficicia seria possivel
comparar programas diferentes que tenham o mesmo objetivo, como o0s
protocolos e diretrizes aplicados em oncologia e achados nos resultados desse
trabalho, e ndo se poderiam avaliar as andlises custo-eficacia de forma
independente separando a reducdo de custos do aumento da eficicia para um
mesmo programa, podendo-se sim comparar dois programas diferentes e
avaliar qual dos dois traria menos custos e mais eficacia e aplica-los em anos
de vida. No entanto, as estratégias preventivas nem sempre representam
diminuicdo de custos, uma vez que possibilitaria um aumento nos anos de vida
e consequentemente oneraria a parte de apoio a pessoas mais idosas que
requereriam mais investimentos em assisténcia social.

O respeito a autonomia constitui no terceiro principio do modelo
principialista. A palavra autonomia advém do grego e o significado que
atribuiam a palavra, proprio, como authos, e nomos, para lei, governo ou regra®
(pag. 137), que definiria a capacidade de autogoverno das cidades-estados.
Apds o século XVIIl, com o lluminismo e Kant, ha a fundamentacdo da
autonomia individual racional e no seu exercicio determinando que um ato
moral deva concordar com uma lei autbnoma e interior que assim o legitima.
Dessa forma, o conceito de autonomia esta na competéncia da vontade, na
liberdade de fazer escolhas, havendo a conquista da autonomia moral
individual e dessa forma a necessidade do reconhecimento e respeito da
autonomia dos outros®®. Uma pessoa autdnoma tem capacidade de fazer
escolhas, decidir baseado nos seus valores e o0 qué seria melhor para si a partir
da compreensdo das informacdes, raciocinio e condicbes consequentes de
deliberar sobre suas escolhas incluindo ser capaz mudar as suas preferéncias.
Segundo Beauchamp e Childress? o principio do respeito & autonomia, na ética
biomédica, “.. deve ser entendido enquanto estabelecendo um firme direito de
autoridade para o controle do proprio destino pessoal, mas ndo como a unica

fonte de obrigagbes e direitos morais...” (pag. 144), isso porque alguns criticos
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defendem a autonomia como principio absoluto sobre todas as coisas. Porém
também cabe ao médico a promocdo da autonomia para que 0s pacientes
sigam se tornando independentes a buscar seus interesses.

Para garantir o respeito a autonomia e protecdo aos sujeitos de pesquisa
e aos pacientes, o consentimento informado é o documento de esclarecimento,
a fim de que haja clareza no entendimento do que existe e quais s&o 0s riscos
e beneficios do procedimento que ira ser realizado. E aplicavel também em
situacdes de procedimentos médicos vinculados a instituicbes e nesse sentido
existe a preocupacao legal.

E necessario que o consentimento informado também n&o seja
interpretado como um formulario a ser preenchido. De qualquer forma existe
um processo de entendimento que culmina numa decisdo. Beauchamp e
Childresss discordam (pag.163) que decisdes em conjunto feitas por médicos e
pacientes tenham o mesmo sentido de consentimento informado, concordando,
no entanto, que ele deveria ser conduzido idealmente dessa forma e que seja
dado com o tempo.

Schrammm e cols®” concordam sobre a suficiéncia do modelo
principialista para analise de conflitos morais na pesquisa, no entanto as
condicbes de pesquisa em paises onde as condi¢cdes socioecondmicas e
salde séo precarias, o principio da autonomia pode néo ter a predominancia
dos paises economicamente mais desenvolvidos, tornando-os mais vulneraveis
as influéncias das industrias farmacéuticas ligadas a pesquisa ou ndo, podendo
influenciar de forma direta ou indireta os médicos e pacientes, promovendo
conflitos de interesses que repercutirdo na construcdo e na aplicacdo de
protocolos e diretrizes terapéuticas e dessa forma € necessario que medicos e
pacientes sejam esclarecidos e que os pacientes possam fazer suas escolhas
de forma livre e esclarecida.

O principio da justica tem definicdes ligadas a necessidade de haver
equidade, como disposicdo de respeitar os direitos de cada um, sendo
imparcial e por mérito ou por direito a algo, e inclui normas que a regulam para
distribuir os beneficios e riscos de forma a identificar se existe uma situacao de
algo que é devido e, portanto se torna um direito a ser reivindicado. No cuidado
a saude, referir-se a justica remete a questdes de acesso, distribuicdo e
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alocacdo de recursos de forma a contemplar a maior parte da sociedade.
Durand®® refere-se a concepcées de justica que sdo sustentadas por diversos
valores, dependendo o que esta em questdo. Por uma abordagem utilitarista,
seria considerado justo, um maior bem que atingisse um maior numero de
pessoas, pelo liberarismo, haveria justica se houvesse a predominéancia ao
respeito a livre escolha e para o igualitarismo, haveria justica se 0s menos
favorecidos fossem os mais beneficiados. O sistema unico de saude (SUS) no
Brasil € universal e difere dos EUA onde existem dois tipos de sistemas
publicos para os menos favorecidos e os mais idosos (MEDICAID e
MEDICARE) e prevalece as interpretacdes de justica pelo liberalismo, onde os
pacientes escolhem os médicos e servicos de saude que tém condicGes de
pagar. Em relacéo as politicas publicas de saude, dependendo dos paises que
sao referidos, seus governos desenvolvem a aplicacdo das teorias de justica
conforme demandados pelo contexto social, sendo, portanto justificavel que
desenvolvam estratégias de atendimento. No entanto, o cenario brasileiro
difere do americano e ndo sdo comparaveis as concepcbes de justica do
ambito americano. A sociedade brasileira, que apesar do acesso a saude ser
universal, ainda ndo encontrou maneiras de garantir e manter ajustes
necessarios a ofertar de maneira qualitativa e equanime esse mesmo acesso,
implicados por barreiras econdmicas, de eficiéncia e atendimento qualitativo. O
uso de protocolos e diretrizes clinicas ja existem em paises como Canada e
EUA, onde programas eletrbnicos para auxiliar as decisfes clinicas dos
meédicos e pacientes sdo acessados, como DynaMed® e Essential Evidence
Plus® que contém algoritmos para decisdo e por onde é possivel acessar as
revisbes da Cochrane Systemic Reviews, U.S. Preventive Services Task Force
Guidelines, National Guideline Clearinghouse®. Entre outros programas
existem aqueles que vinculam analises administrativas e pagamento por
desempenho, numa realidade que pode parecer distante a organizagdo do
sistema de saude publico brasileiro que convive também com um sistema de
saude privado. O uso de protocolos e diretrizes clinicas, pelo Projeto Diretrizes
da AMB como fonte a ser considerado em pareceres da justica brasileira®* para
o SUS, notamente em casos onde ha problemas de acesso a medicacdes,

encontrando-se incorporado, sem que forcosamente esteja atrelado como
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recomendacfes a serem recorridas dentro do sistema assistencial de saude

publica.

3.3- Atomada de decisao

Escolher uma ou algumas opc¢des dentre varias possiveis envolve um
processo que inclui probabilidades onde se pondera os desfechos mais
favoraveis ou de maior prazer para si mesmo ou para outros individuos.
Partindo do ambito das relagdes interpessoais, 0 processo de tomada de
decisdo no contexto médico diz respeito a construcdo da relacdo meédico-
paciente que € apoiada quando ndo, compartilhada, por outros profissionais da
saude que a circundam ou interferem, assim como os familiares ou outras
pessoas diretamente ou indiretamente ligadas aos pacientes. O processo de
decisdo na pratica clinica se sustenta pelo conhecimento teérico e préatico dos
meédicos, os interesses de seus pacientes, ambos dispondo de seus valores
morais e éticos que convergem para a elaboracéo das diagndsticas e possiveis
propostas terapéuticas. A assimetria inicial da relacdo médico-paciente, pelo
modelo da ética profissional tradicional, tende a estabelecer maior poder de
decisdo ao médico, uma vez que sobre ele recai a detencdo do conhecimento.

A tecnologia e sofisticacdo das técnicas diagnésticas acabaram por
assumir uma importancia em detrimento da relacdo pessoal e subjetiva entre o
médico e o paciente, como se o individuo estivesse fragmentado, faltando ao
médico o desenvolvimento de competéncias para lidar com esse mesmo
individuo e sua integralidade.

A obediéncia a algoritmos, estudos randomizados ligados a medicina
baseada em evidéncias passaram a ser mais valorizados do que conhecer
como efetivamente os médicos podem decidir. O aprendizado médico é
gradativo e parte da propedéutica diz respeito a como se considera 0s sinais e
sintomas nos diferentes diagndésticos, ndo incluindo o desenvolvimento da
capacidade em lidar e tolerar a incerteza. O processo em decidir qual seria o
melhor diagnostico € decantador. Ha inicialmente a exposi¢cdo de hipdteses
com a eliminacdo de diagndsticos provaveis até se considerar 0os mais

adequados, falhando quando no treinamento do meédico da-se uma maior
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importancia a parte tedrica e técnica instrumental do que a parte humanistica,
que poderia ser composta por disciplinas diferenciadas como a filosofia e
ciéncias sociais. Seria razoavel que com o tempo e o avancar da sua formacéao,
houvesse possibilidade que o médico vislumbrasse suas dificuldades e
capacidades gradativamente ao lidar com as varias situacbes que se
apresentam desde as mais simples até as mais complexas para a aquisi¢cao da
expertise médica, de modo que pudesse refletir moralmente e eticamente a
partir de cada uma delas e como enfrenta-las. A pratica clinica parte do
pressuposto de respeito aos valores e a autonomia dos individuos como
agentes morais. Entre uma coleta de sangue até uma cirurgia existem
gradactes de complexidade e fatos que se apresentam e modificam conforme
os diferentes pacientes. Nesse periodo, a instrucdo de médicos mais
experientes no periodo de graduacdo se torna importante pela orientagdo que
possam ensinar, mas também pelo que podem representar. Os médicos apos
entrarem no mercado de trabalho avancam pressionados pela urgéncia de seu
trabalho num sistema de saude publico desorganizado, ou do tipo privado,
onde os discursos sobre a incerteza, ambiguidade e riscos se refazem como
certezas pelas justificativas elaboradas por andlises econémicas, que dessa
vez, visam o desenvolvimento de estratégias de desempenho e eficacia
voltadas para o lucro. Esse modelo de medicina, que favorece a medida
quantitativa, subestima o paciente e reforca a abordagem biolégica e nédo
aquela fisica e psicossocial.

As decisbes da pratica clinica podem ser relativas ao inicio e ao final de
vida e exigem que sejam resolvidas rapidamente, em outras situacdes é
necessaria a consulta familiar, quando entdo se pode ter a chance de atuar
refletindo previamente com pessoas da mesma equipe profissional ou nao
sobre 0 caso em questdo. A andlise das questdes morais envolvidas incluem-
se aquelas em que os valores se apresentam ou os conflitos emergem e o0s
interesses dos pacientes que antes ndo haviam sido declarados, além de
identificar se e como as consequéncias das decisfes dos pacientes poderao
repercutir nos interesses de outras pessoas. Em atender as preferéncias dos

pacientes da-se lugar ao exercicio da autonomia ou de terceiros que agiriam
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quando ha auséncia ou diminuicdo da capacidade autodeterminacdo
temporaria ou ndo*.

As formas de deliberacao frente a condutas médicas sdo recomendadas
e funcionam como garantia para respeitar a autonomia dos pacientes ou seus
substitutos legais e manutencdo dos seus direitos humanos, inclusive sob
ponto de vista legal. Diferem entre si sendo o consentimento simples,
entendido como beneficios clinicos e baixos riscos, que pode ser aplicados a
coleta de sangue, como acontecem em alguns paises e 0s riscos se atém a
aplicacdo da correcdo das técnicas seguras para procedimentos simples. Além
desse, had o consentimento informado livre e esclarecido, onde a decisdo é
incorporada e 0s pacientes assumem 0s riscos e beneficios de alternativas
médicas de forma total ou os rejeita como acontece para autorizacfes
anestésicas e cirargicas, sendo utilizado na pesquisa clinica para sujeitos de
pesquisa, e a decisdo chamada de compartilhada (shared decision making —
SDM), quando o paciente escolheria suas preferéncias.*

Em 2007 Barrat* afirmava que os artigos iniciais da MBE em 1992,
segundo ela, ja sinalizavam para a participacdo dos pacientes, no entanto
passados 15 anos, pouco havia sido feito sobre a participacdo dos pacientes
no processo decisorio. Apesar das criticas, a MBE teria desenvolvido o
reconhecimento ndo como na abordagem das teorias bioldgicas, “se” o
tratamento funciona ou ndo, mas sim “como” ele funciona e comporia um dos
instrumentos que a pratica clinica agregaria para tomada de decisdo. A MBE,
dentro do processo decisorio, representa a possibilidade de transportar os
estudos cientificos a pratica clinica, mas esse fato e a qualidade da evidéncia
representam seus maiores conflitos. E preocupante a oferta e recomendag&o
de normas pré-qualificadas, de estudos populacionais seja transportada para
individuos muitas vezes de culturas diferentes sem que haja a percepcao que a
universalidade ndo pode ser um critério de aplicabilidade. A MBE necessita que
niveis de entendimento e compreensédo critica sejam alcancados tanto pelo
meédico quanto paciente, assim como entender que nao deve haver uma
imposicdo ao paciente. Portanto, um processo de tomada de decisdo passa
pelo entendimento que a abordagem individual ao paciente é necessaria e

mandatéria.
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Ainda em Barrat A**, os conceitos de SDM e MBE estariam promovendo
uma mudanca no cuidado da saude e argumenta que a SDM e MBE néo sdo
compativeis, mas essa Ultima € pré-requisito essencial para a SDM, que coloca
0 paciente no papel central do processo. A SDM incorpora trés elementos: a
dupla troca entre paciente e médico incluindo outros profissionais de saude, as
possiveis opcdes e resultados séo discutidos e deliberados, e juntos o médico
e paciente chegam a um consenso do que fazer. O paciente teria que
apresentar niveis cognitivos de entendimento e estar disposto a participar. O
médico ndo faria recomendacdes e em todo o processo o paciente faria as
escolhas de suas preferéncias. Todo esse processo transita por dois campos,
gue seria 0 empoderamento do paciente em decisdes que dizem respeito a ele
e sua familia e no principio ético de respeito a autonomia do paciente, mesmo
considerando as dificuldades de diferentes processos de compreensao em
pacientes que tém o exercicio da autonomia por vezes limitado por razdes
culturais e/ou sociais. Van der Weijden T e cols* reconhece que os protocolos
e diretrizes clinicas foram desenvolvidos para melhorar a prética clinica, assim
como ajudar os médicos e pacientes em decisdes. A decisdo compartilhada
pressupde que médico e paciente analisam juntos as possibilidades, com a
incorporacdo das preferéncias dos pacientes. Sistemas de instrucbes sao
ofertadas aos pacientes pelos médicos ou instituicdes através de livros, sites
ou outros instrumentos de acesso eletrdnico, assim como o proprio paciente
tenderia a ir em busca do conhecimento e seria estimulado e auxiliado para tal,
procurando qualidade de informacéo a fim de evitar expectativas equivocadas.
Essas instru¢des aos pacientes disponiveis podem ajudar na deciséo, além de
ampliar a compreensao dos médicos sobre aderéncia ou ndo dos pacientes
aos protocolos clinicos.

Sobre os diferentes tipos de processos decisérios, Mc Cullough B L
descreve que ha uma variacdo entre os significados em frases que contém
SDM e processo de decisao informado (informed decision making), e que SDM
€ um processo de consentimento informado, e ainda referindo-se a SDM ele
afirma que os pacientes devem estar conscientes que eles estdo autorizados a
tomar a decisdo sobre o tratamento e ndo aquiescer meramente a uma

recomendacéo profissional. Pela abordagem citada de Kon*’ em 2010, esse
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afirma a necessidade dos pacientes requererem efetivamente fazer suas
escolhas ou darem a autorizacdo para médico, como delegacdo de autoridade,
ndo meramente pelo fato de terem medo ou ignorarem seus direitos, mas
terem compreensdo do que esta acontecendo e essa seria 0 exercicio da sua
autodeterminagao, sendo uma abordagem caracterizada pelo antipaternalismo.
A defesa da autonomia feita por Kon para a abordagem pela SDM seria t&o
forte que nem a prudéncia e a integridade do médico poderiam limitar e é
nesse ponto que a critica de Mc Cullogh intervém, ao denominar como uma
ética médica que seria desprofissionalizada, por colocar o médico como um
técnico provedor de informagdes clinicas e com atitudes autoprotetoras.

Ao se reportar a medicina baseada em evidéncias para decisbes, e
ainda sobre a questdo da SDM, McCullogh B L* refere ao problema da
evidéncia baixa ou muito baixa ou quando os riscos sédo altos, ambas as
situagdes concorrendo em estados de incerteza elevados. Ele se reporta a
terminologia do sistema GRADE, que define evidéncia baixa, como podendo o
verdadeiro efeito ser diferente da estimativa do efeito, ou quando a evidéncia é
considerada muito baixa, o efeito € substancialmente diferente do efeito
estimado. Competiriam na decisdo os trés principios: beneficéncia, respeito a
autonomia e justica, presentes no cédigo de ética do médico. No entanto, a
autonomia do paciente poderia comprometer a beneficéncia e acabaria
limitando o exercicio da ética médica pelo modelo forte da SDM. O autor
prop6e um modelo ético para decisées em condi¢cdes clinicas de incerteza,
onde as concepgbes éticas da medicina, como virtudes da integridade e
sinceridade presentes no profissional médico e a prudéncia como virtude dos
pacientes, convergiriam para uma abordagem moral da incerteza médica, onde
o julgamento clinico deliberativo seria feito conjuntamente, e o médico manteria
a protecdo dos interesses de seus pacientes através de sua expertise clinica
de julgamentos clinicos. Muitos criticam a SDM por requerer muito tempo para
decisé@o e conclusédo, num contexto de atendimento que demanda urgéncia e
eficacia. Muito pacientes também n&o querem participar do processo
delegando as escolhas para o médico ou pessoas proximas. Na abordagem
defendida pelo autor, nas escolhas dificeis, tanto 0 médico como o paciente
estdo limitados, mas o médico oferece abordagens que ndo estdo proibidas e
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ambos deliberariam sob dois limites, 0 médico mantendo sua integridade que
balizaria as alternativas médicas razoaveis e 0 paciente manteria sua
prudéncia.

Os trabalhos a que Abreu e cols*®® se referem sobre a importancia da
participagdo do paciente, interpretagdo e abordagem individualizada dos
protocolos clinicos denotam melhorias do didlogo, satisfacdo e entendimento
dos pacientes sobre sua propria doenca, assim como seus familiares,
diminuindo o nivel de ansiedade e o conflito decisorio. Por outro lado,
Blumenthal D*° alerta para a necessidade da qualidade do processo decisério,
e as consequéncias para os pacientes de suas prOprias decisdes, que se
mostrem posteriormente boas ou ruins para sua saude, e comenta que 0S
instrumentos para implementacdo em qualidade do processo decisorio do
paciente e a sua consequente qualidade da decisdo agiriam diretamente na
melhoria da qualidade do cuidado em salude e defende o uso da tecnologia
para auxiliar a esse objetivo que repercutiria de forma favoravel
economicamente. Nos paises menos desenvolvidos, 0s custos da
implementacédo dessas ferramentas para decisdo parecem ainda néo ter sido
considerados e Abreu e cols®® sugerem mecanismos mais simples e com

outros formatos para que possam ser efetivamente compreendidos e utilizados.

Capitulo 4 Material e Métodos

A pesquisa teve como hipdtese que a incerteza nas relagbes médico-
paciente ndo séo supridas pela medicina baseada em evidéncias e nem pelo
uso de protocolos e diretrizes clinicas.

O objetivo geral da dissertacdo foi analisar a moralidade da construcao,
composicdo, aplicacédo e tomada de decisdo em relagdo aos protocolos e
diretrizes clinicas.

Dentre os objetivos especificos seriam, analisar a relacdo entre o
conceito de incerteza e a medicina baseada em evidéncias, identificar de forma
critica os principais conflitos morais e éticos encontrados no uso de protocolos

e diretrizes clinicas.
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A pesquisa procurou compreender como 0s protocolos sé&o
desenvolvidos e aplicados através da analise quantitativa e qualitativa de
artigos selecionados através de uma pesquisa bibliografica por artigos de
periddicos e revisdes nas bases de dados BVS, PubMed, Scopus e Web of
Science através da utilizacdo das chaves de busca contendo os cruzamentos
das palavras-chaves eleitas e organizadas em chaves enumeradas 1, 2, 3, 4, 5,
11, 12 e 13. A analise quantitativa abrangeu seis fases descritas abaixo e a
analise gualitativa esta compreendida na analise dos dados. Além do acesso
as bases de dados foram consultados artigos ja existentes, sites de decisédo
médica, livros texto ligados as areas de pesquisa qualitativa, epidemiologia,
medicina baseada em evidéncias e bioética. Foram desenvolvidos na parte
tedrica, conceitos sobre moral, ética, dilemas e conflitos morais e éticos, e
conflitos de interesses, sobre a incerteza na area meédica, medicina baseada

em evidéncias e os quatro principios da teoria principialista.

4-1 — Coleta de dados

A pesquisa compreendeu uma pesquisa bibliografica por artigos de
periédicos e revisdes nas bases de dados BVS, PubMed, Scopus e Web of
Science através da utilizacdo das chaves de busca contendo os cruzamentos
das palavras-chaves eleitas e organizadas em chaves enumeradas 1, 2, 3, 4, 5,
11, 12 e 13. A busca compreendeu atender a um processo da analise
guantitativa e posteriormente qualitativa. A analise quantitativa abrangeu seis
fases descritas a seguir.

A primeira fase abrangeu o uso das palavras-chaves: guideline, morals,
clinical ethics, medical ethics, bioethics, uncertainty, clinical protocols,
evidence-based medicine, decision making e physician-patient relations
cruzando-as entre si, ligadas pelo operador booleano “AND” para a montagem
das chaves 1, 2, 3, 4, 5, 11, 12 e 13. A composicao as chaves de busca
recebeu as modificacbes e correcdes solicitadas a partir da qualificacdo. Na
chave 1 e chave 3, passou a apresentar a palavra-chave “morals”, definida nos
descritores da biblioteca virtual de saude, como “padrées de condutas que

diferenciam o correto ou errado”. Além disso, nas chaves 1 e 4, foram
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acrescentadas as palavras-chave, clinical ethics e medical ethics. Guideline
aparece como descritor principal e, portanto foram colocadas como “guideline
as topic” abrindo a pesquisa nas chaves 1, 2, 11 e 13. Na composi¢do da
chave 1 foram utilizadas as palavras-chave, guideline, morals, clinical ethics e
medical ethics. A chave 2 foi composta por guideline, bioethics e uncertainty.
Na chave 3 foram utilizadas as palavras-chave clinical protocols, uncertainty,
clinical ethics e medical ethics. Para chave 5, 11 e 12 permaneceram iguais a
qualificacdo sendo que as palavras-chaves utilizadas foram evidence-based
medicine e bioethics para chave 5 e uncertainty relacionada a guideline e
clinical protocols para as chaves 11 e 12 respectivamente.

Ao longo do processo de discussao da dissertacdo apds a qualificacéo,
as chaves 6, 7, 8, 9 e 10 acabaram por serem retiradas da tabela. As
justificativas estariam nos conceitos a que elas se vinculavam, considerando
que as palavras-chaves, decision making, quality of life e physician-patient
relations, ampliariam a pesquisa englobando temas sobre como a construcao
da decisdo € elaborada, assim como conceitos atrelados a qualidade de vida
ou especificidade da constru¢do da relacdo médico-paciente, fatos esses nao
incluidos nos objetivos gerais ou especificos. A substituicdo da palavra-chave
quality of life por bioethics feita para as chaves 8 e 9 nédo pode ser efetivada,
uma vez que estaria vinculada a physician-patient relations e decision making,
palavras-chaves essas, que ja haviam sido retiradas da analise. A chave 10,
composta por physician-patient relations e uncertainty, também né&o
permaneceu pelo motivo descrito anteriormente. Optou-se pela manutencdo
das chaves 11 e 12, ambas com a palavra-chave uncertainty aplicada a
guideline e clinical protocols respectivamente, proporcionando dessa forma
uma ampliacdo da pesquisa sobre o ambito da incerteza, conceito esse que
atua como uma prerrogativa da dissertagdo. Posteriormente, os achados das
analises das chaves 11 e 12 serdo comparados aos resultados das chaves 3 e
2 onde a palavra-chave bioethics aparece com objetivo de localizar artigos nas
chaves 11 e 12 que estariam contidos e repetidos nas chaves 3 e 2, onde a
palavra-chave bioethics é aplicada nas chaves de busca. Uma chave 13 foi

montada ao cruzar todas as palavras-chave sugeridas e/ou utilizadas com
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objetivo de agregar ao resultado uma estratégia de busca, fato esse que néo
mostrou nenhum resultado.

A segunda fase correspondeu a montagem da tabela de chaves de
busca considerando as modificacdes realizadas na primeira fase e a pesquisa
bibliografica com a eleicdo das bases de dados. As bases de dados eleitas
foram a Biblioteca Virtual em Saude (BVS), US National Library of
MedicineNational Institutes of Health (PubMed), SciVerse Scopus (Scopus) e a
Web of Science ligada a Thomson Reuters. Ao acessar cada uma delas
identificou-se a busca avancada aonde eram inseridas as palavras-chave que
compuseram as chaves de busca contidas na tabela. Em seguida aplicaram-se
os filtros gerais: humanos, adultos, periodo de 10 anos compreendidos entre
01/10/2003 a 31/10/2013, idiomas restritos a english, spanish e portuguese,
assim como exclusdo de paises da Africa e Asia. Cada uma das quatro bases
de dados apresentam também filtros secundéarios e houve a preocupacao de
estabelecimento daqueles que corresponderiam a parametros semelhantes e
que estariam compreendidos em todas as bases, respeitando as exigéncias
contextuais diferentes de cada uma delas, a fim de se chegar a um padréo de
filtros que permearia a pesquisa nas quatro bases. Para execucdo dessa
filtragem secundaria, considerou-se em todas elas apenas artigos e revisdes
com resumos disponiveis. Em todas as bases os processos de inclusédo e
exclusdo foram feitos nos quadros especificos que cada base de dados
oferecia ao abrir a pagina de buscas ou ap6s a apresentacdo dos artigos
encontrados na primeira busca, quando entdo era analisada a pertinéncia do
gue surgiu como resultado da pesquisa solicitada. Pesquisa clinica, revisées
sistematicas, estudos clinicos randomizados, reproducdo humana, gravidez,
inicio e final de vida ndo foram considerados no presente estudo. Quando havia
necessidade de maior especificacdo, caracteristica predominante na Scopus
era marcada as areas de medicina (medicine), profissionais de saude
(professional heath), enfermagem (nursing), saude publica (public heath) e
ciéncias sociais (social sciences), podendo ser necesséria a limitacdo também
por publicacdo vinculada a essas areas mencionadas anteriormente. As
dificuldades para Scopus diz respeito primeiramente ao acesso restrito, além

da necessidade de marcacdo de muitos filtros sobrepostos para especificar a
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pesquisa cada vez mais. Em chaves diferentes aplicadas a Scopus podia ser
necessario a aplicagédo de filtros excludentes que ndo haviam sido utilizados
anteriormente (filtros para Scopus - Anexo 1) nas outras bases.

Considerando que havia uma ideia inicial equivocada sobre a
estabilidade das informacdes nas bases de dados foi necessario rever todo o
processo inicial a partir de outubro de 2013, admitido como adequado até
entdo, para apurar e precisar a quantidade de artigos assumidos na fase inicial.
Diante disso, foi necessario repetir varias vezes a pesquisa na BVS, PubMed,
Scopus em dias diferentes até marco de 2014 para efetuar uma comparacao
entre elas com os filtros aplicados, uma vez que a quantidade de artigos
resultantes pela Scopus era muito maior se comparada as demais bases de
dados. Foi necessario apurar a precisdo constantemente até que no ndamero
final de artigos houvesse uma diferenca de achados capaz de variar para mais
ou menos em 5 a 10% em relacdo a pesquisa antecedente. Foi um processo
de pesquisa que ampliou o conhecimento sobre o uso de bases de dados e
que possibilitou uma maior seguranca para transitar por elas. Quando a
pesquisa chegou a Web of Science o método de pesquisa as bases estava
melhor sedimentado e o julgamento sobre a facilidade de busca foi comparavel
a BVS e PubMed. Foi constatado que mesmo trabalhando com filtros gerais ou
secundarios dentro das bases de dados, ndo seria possivel impor mais filtros
sem gue acabasse por comprometer ao objetivo que respeitasse uma base
minima de busca e que atendesse todas elas de modo semelhante e
respondesse de uma forma regular a busca solicitada em cada uma delas.

Abaixo a Tabela Matriz, onde a partir dela o trabalho se desenvolveu.
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Tabela Matriz (Tabela a)

Web of
Chaves Descritores BVS Pubmed Scopus Science
Guideline as topic AND
Chavel morals AND clinical, ethics 0 36 26 1
AND medical ethics
Guideline as topic AND
Chave 2 0 0 3 0
bioethics AND uncertainty
Clinical protocols AND
Chave 3 0 6 9 2
morals AND bioethics
Clinical protocols AND
Chave 4 uncertainty AND clinical, 3 1 25 5
ethics AND medical, ethics
Chave 5 Evidence-based medicine
16 20 75 25
AND bioethics
Guideline as topic AND
Chave 11 ) 45 97 453 34
Uncertainty
Clinical protocols AND
Chave 12 ) 46 72 107 16
Uncertainty
Guideline as topic AND
morals AND clinical, ethics
AND medical ethics
bioethics AND uncertainty
Chave 13 Clinical protocols AND 0 0 0 0
Evidence-based medicine
AND decision making AND
quality of life AND physician-
patient relations
TOTAL ARTIGOS = 1123 110 232 698 83
A terceira fase representou o pedido das referéncias dos artigos

contendo os resumos. A pesquisa foi feita para todas as chaves a partir dos

sites da BVS, PubMed, Scopus e Web of Science, nos computadores de uso

pessoal ou das bibliotecas do Instituto de Estudos em Saude Coletiva (IESC)
da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) e da rede ICICT (Instituto de
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Comunicacdo e Informacdo Cientifica e Tecnologica em Saude)
compreendendo as bibliotecas da Escola Nacional de Saude Publica (ENSP),
Instituto Fernandes Figueira (IFF) e Ciéncias da Saude da Fundac&do Oswaldo
Cruz (Fiocruz), tendo como auxilio os bibliotecarios vinculados a essas
instituicbes, com predominancia dos bibliotecarios vinculados a biblioteca
IESC/UFRJ.

Uma vez decidido o resultado da pesquisa, esse era enviado para e.malil
pessoal ja contendo os resumos. Dessa forma, os resumos eram lidos e
verificados sobre a pertinéncia aos objetivos do trabalho. Diante do volume e
variedade dos artigos e a impossibilidade de impor mais filtros em cada uma
das bases foi adotada uma classificacdo para organiza-los. A classificacdo dos
resumos dos artigos foi decidida pelo assunto que se sobressaia em cada um
deles e/ou pela conclusdo, independente das chaves a que pertencessem.
Havia a necessidade de identificar nos resumos dos artigos, a presenca ou nao
de descricdo ou citacdo de conflitos morais, éticos ou de interesses, assim
como referéncia de como os protocolos e diretrizes eram elaborados,
apresentados e aplicados aos pacientes, e se havia ou ndo, consideracdes
sobre autorizagcdo e/ou compartilhamento de decisdes entre as equipes
formadas pelos médicos, envolvimento de outros profissionais ligados a area
de saude em relacéo aos pacientes. Na fase inicial foram classificados todos os
resumos dos artigos encontrados, estando ou ndo repetidos. Alguns artigos
apresentavam mais de um assunto ressaltados no resumo. Dessa forma, o tipo
de classificacdo recebida, obedecia entdo a predominancia de um assunto, a
nao ser que houvesse a mengao de problemas relacionados a classificagdo M
(ver abaixo). As caracteristicas foram organizadas em 13 tipos diferentes de
classificagbes de acordo com 0s assuntos mencionados nos resumos e
organizadas numa classificacédo pelas letras do alfabeto. Cada uma das letras

podia agregar assuntos interligados ou ndo num mesmo grupo.
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Tabela de Classificacao por Letras (Tabela b)

Andlise de implementacdo de protocolos e diretrizes clinicas sobre a

A eficacia, aderéncia de médicos, enfermeiras ou pacientes, risco,
demonstracao de evidéncia, qualidade de vida)
B | Analise do tratamento com recomendacéo final
Descricdo do problema de saude, necessidade de evidéncias para
¢ utilizacao de tratamento/prevencédo ou solucao
D | Processo decisorio
E | Pesquisa clinica
F Sem resumo
G Fim de vida
H Educacédo médica ou de enfermagem
I Paises fora dos filtros
J Criancas, adolescentes, gestantes
L Fora do tema
Conflitos morais e éticos, conflitos de interesses/ abordagem ética/
M bioética/ relacdo de profissionais de salde com pacientes
N Ma conduta/erro médico
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A guarta fase representou a inser¢ao de todas as referéncias dos artigos
em uma tabela, utilizando o programa Excel. Todas as referéncias achadas nas
quatro bases de dados e nas 06 das 07 chaves propostas foram colocadas

numa tabela 1 Excel onde era identificada a base de dados na coluna A, o tipo

de chave na coluna B, titulo do artigo na coluna C, autores na coluna D,
periddico na coluna E, ano na coluna F, classificagdo na coluna I,
disponibilidade do artigo para leitura em J, e na coluna K observacfes
pertinentes para a organizacao da tabela. A partir desse ponto seria possivel
visualizar a repeticdo das referéncias nas diferentes chaves e bases de dados,
aplicando as ferramentas contidas no programa Excel. Essa tabela matriz foi
montada com 1.123 referéncias e a partir dela analisadas as repeticfes e
conferidas as classificacbes. Se o mesmo artigo recebia uma classificacdo
diferente estando ele repetido, novamente o resumo era checado e definida a
classificacao final. Uma vez que, apds a classificacdo dos resumos havia ficado
definida as areas de interesse que se voltavam aos objetivos do presente
estudo, passou-se a seguinte etapa constituida de um processo de excluséo
para formar outra tabela.

A guinta fase compreendeu a exclusao dos artigos, cujos resumos foram
classificados como B, C, E, F, G, H, I, J e L, permanecendo aquelas referéncias
classificadas como A, D, M e N com as repeti¢cdes excluidas dando origem a

tabela 2 EXCEL, contabilizando inicialmente 405 referéncias. Comecgava

também o periodo de solicitacdo gradativa de artigos da BVS e PubMed,
classificados como A, D, M e N para analise.

Antes de adotar o processo de exclusdo das referéncias repetidas foi
analisado se havia ou ndo artigos nas chaves 11 e 12 que estariam também
nas chaves 3 e 2 respectivamente, a fim de avaliar se a presenca da palavra
bioethics nas ultimas chaves citadas representava uma diferenca em relacao
aos achados. O processo de exclusdo das repeticdes favoreceu a primeira
base de dados apurada aonde a referéncia fora identificada primeiramente,
seguindo a ordem: BVS, PubMed, Scopus e Web of Science. Se houvesse
repeticdo na mesma base para chaves diferentes, também era considerada a
chave aonde a referéncia havia sido primeira identificada. Além das exclusdes
das referéncias repetidas e com os artigos chegando para as analises
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qualitativas foi possivel dar origem a tabela 3 Excel, onde as referéncias dos

artigos foram checadas de acordo com o pedido efetuado a biblioteca. Muitos
artigos nao foram possiveis de serem acessados por serem pagos e dessa
forma mesmo tendo sido incluidos para andlise acabaram entrando no
processo de excluséo de tal forma que no momento da montagem da tabela 3
Excel estavam computados 250 referéncias classificadas e distribuidas pelas
diferentes chaves e bases, sendo aguardados artigos da Scopus e Web of
Science para definicdo do nimero resultante a tabela 3 Excel.

A sexta fase corresponde a montagem da tabela final, a tabela 4 Excel.

Nessa fase todos os artigos ja estavam salvos no computador pessoal e 0s
conteudos comecaram a ser analisados qualitativamente. Dessa forma, as
analises dos artigos passaram a serem feitas e 0 processo de exclusao
novamente foi executado dada a necessidade de ajuste na classificacdo em
alguns artigos que demonstraram conteudos vinculados a pesquisa ou outros
assuntos que determinavam a exclusdo como aquela executada em fase
anterior.

Apos o processo de fechamento da tabela 4 Excel com 133 artigos, foi

necessaria a construcdo de uma tabela de classificacao geral, onde demonstra
0S numeros de artigos achados e as classificacfes encontradas em cada uma
das chaves (ver abaixo).

Todos os resultados foram ordenados em uma tabela Excel para
apresentacao dos mesmos por ordem de bases de dados e que compdem 0s
anexos do trabalho ao final sendo apresentados da seguinte forma: BVS
(Anexo 2), PubMed (Anexo 3), Scopus (Anexo 4) e Web of Science (Anexo 5).
Em cada um dos anexos, a ordem de apresentacdo das informacdes seguem
como a partir da tabela matriz, ou seja, os locais das referéncias e autores
foram respeitados. Foram numerados os artigos para cada uma das bases de
dados apresentadas e na analise dos dados a seguir sao referidos os anexos e

numeros dos artigos para consulta e conferéncia.



Tabela de classificacédo por chaves (Tabela c)

CHAVES

Guideline as topic AND
morals AND clinical,
ethics AND medical
ethics

Chave 1

Guideline as topic AND
bioethics AND
uncertainty

Chave 2

Clinical protocols AND
morals AND bioethics
Chave 3

Clinical protocols AND
uncertainty AND
clinical, ethics AND
ethics medical

Chave 4

Evidence-based
medicine AND
bioethics

Chave 5

Guideline as topic AND
uncertainty
Chave 11

Clinical protocols AND
uncertainty
Chave 12

BVS PubMed Scopus VV?bOf
Science
A=0 A=1
D=2 D=1
M= 3 M= 1
0 0
Total : 5 Total : 3
0 0 0 0
A=0 A=0 A=0
D=1 D=0 D=0
M= 0 M= 0 M= 0
0
Total: 1 Total: O Total: O
A=1
D=0
M=0
0 0 0
Total: 1
A=4 A=1 A=1 A=0
D=0 D=0 D=1 D=0
M= 3 M= 0 M= 6 M= 4
Total: 7 Total: 1 Total: 8 Total: 4
A=14 A=11 A=32 A=3
D=2 D=2 D=8 D=0
N=1 M=1 M= 3 M= 0
N=1
Total: 17 Total: 14 Total: 44 Total: 3
A=10 A=6 A=3 A=0
D=2 D=1 D=1 D=0
M= 2 M= 0 M=0 M= 0
Total: 14 Total: 7 Total: 4 Total: O
38 28 60 7
Total: 133 artigos
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4.2 — Anélise dos dados

As bases de dados BVS e PubMed ofereceram inicialmente 110 e 232
artigos distribuidos em todas as chaves, tendo a maioria agregada nas chaves
11 e 12 na tabela Matriz (tabela a). O processo de exclusdo efetuado retirou 72
artigos e 204 artigos respectivamente, cujos resumos nao consideravam o0s
objetivos do trabalho. Das bases de dados Scopus e Web of Science foram
oferecidos 698 e 83 artigos inicialmente, sendo retirados 638 e 76 artigos
respectivamente. Para tabela final permaneceram 133 artigos. A maioria deles
que foi excluida, computadas todas as chaves, néo dispunham de acesso livre
para pesquisa e/ou ndo atendiam aos objetivos do trabalho. Dessa forma
explica a grande diferenca de artigos apresentados na tabela 4 final em relacéo

a tabela 1 matriz para todas as bases de dados.

Para o procedimento da andlise dos dados foi feita a escolha para iniciar
pelas chaves 11 e 12 por apresentarem a maioria dos artigos com classificacao
A. O fato de optar por comecar a avaliacdo pelas chaves de maior nimero de
artigos foi intencional e teve por objetivo antever através da aplicacdo da
palavra-chave uncertainty que tipo de assuntos poderiam se apresentar dentro
das chaves que apresentavam a maioria dos resultados encontrados, e que
desse modo permitiia dimensionar se haveria temas que futuramente
poderiam ser encontrados nas demais chaves mais especificas. Em seguida
foram analisados os artigos constantes nas chaves 1, 2, 3, 4, 5 nas 4 bases de
dados com objetivo de gradativamente ir de uma analise ampla procedida nas
chaves 11 e 12 conjugadas a incerteza para uma andlise das chaves iniciais,
aonde o cruzamento de palavras-chave poderia ajustar de que forma a
bioética, ética clinica, ética médica e a medicina baseada em evidéncias se
relacionam e séo consideradas nos protocolos e diretrizes clinicas.

Nas chaves 11 e 12 foram encontrados 60 e 19 artigos na classificacao
A respectivamente e que representou a maior parte dos artigos encontrados. A
principal caracteristica encontrada nos artigos da chave 11 em todas as bases
de dados foi a vinculacdo de analises de custo-beneficio para aplicagdo dos
protocolos ou diretrizes e que justificariam o uso. Segue abaixo os resultados

encontrados na chave 11, 12, 1, 2, 3, 4 e 5 para cada uma das bases de dados
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e posteriormente uma analise interna do resultado do que foi encontrado em

cada uma das chaves.

421-Chave 11

Na BVS chave 11, dos 17 artigos na classificacdo A, havia 16 repetidos
nas outras bases de dados, que foram situados para a BVS como descrito na
metodologia anteriormente mencionada como sendo a primeira base de dados
a apresentar os artigos. Dentre 14 artigos constantes na classificacdo A, havia
07 artigos (ver anexo 2 BVS) com predominancia de analise de custo-eficacia
para aplicacdo de protocolos. Em um dos artigos, Perrier L. e cols em 2012
(anexo 2, artigo 10), relata a variagdo sobre a aderéncia dos médicos aos
protocolos sobre patologias como sarcomas, sendo essa caracteristica
analisada como contraproducente e atribuidas como causas principais, a baixa
incidéncia da patologia assim como a variedade histologica de subtipos e
defende a necessidade de seguir os protocolos justificando pelas andlises de
custos do tratamento que apontam a diminuicdo desses quando os médicos
seguem os protocolos recomendados. No segundo artigo, Glickman SW e cols
em 2008 (anexo 1, artigo 12) se referem ao sistema de pagamento por
desempenho como aquele que vem se desenvolvendo por mais da metade das
organizacbes de saude nos Estados Unidos e que desde 2003 faz parte do
“The Centers for Medicare & Medicaid Services” (CMS) nos Estados Unidos da
América (EUA), onde um estudo sobre pagamento por desempenho foi
desenvolvido atrelando-o0 a area de emergéncia em cinco condi¢des clinicas:
infarto do miocardio, faléncia cardiaca, pneumonia, cirurgia de cardiovascular e
substituicdo de proteses. Esse estudo tem por objetivo analisar o uso da
medicina baseada em evidéncias e medidas de desempenho criadas por The
American College of Cardiology (ACC) e American Heart Association (AHA)
para concluir se € ou ndo possivel e de acordo com estratégias terapéuticas
previamente determinadas para essas cinco patologias, se houve um aumento
na qualidade do cuidado e que justificaria 0 pagamento por desempenho,
ressaltando que para algumas das patologias mencionadas ainda haveria
necessidade de maiores pesquisas para que pudesse justificar a

implementacdo do pagamento por desempenho. No terceiro artigo, Hoomans
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T e cols em 2009 (anexo 2, artigo 5), propde no artigo um estudo sobre o
cuidado com pacientes diabéticos na Holanda utilizando um modelo de analise
por um método que utiliza formulas onde o processo de decisdo, alocacéo de
recursos e implementacdo de protocolos sdo considerados. No quarto artigo,
de Barton PM e cols em 2008 (anexo 2, artigo 9), discorre sobre a analise custo
efetiva sobre a abordagem da dispepsia e 0 uso unico de acidos supressores,
sendo esses considerados mais eficazes do que a investigacdo endoscopica
ou tratamento para o Helicobacter pylori. Esse artigo foi publicado pela revista
da Society Medical Decision Making (SMDM).

Nos outros 07 dos 14 artigos da BVS, classificagdo A, havia uma
preocupacao predominante sobre aderéncia de médicos aos protocolos e as
possiveis barreiras que os influenciariam para que os protocolos fossem
seguidos. Destacando-se 3 artigos, como aquele de Kearns e cols em 2013
(anexo 2, artigo 7), que discorre de forma critica sobre como os protocolos
podem variar e influenciar na pratica clinica. Nele ha uma comparacédo entre
protocolos clinicos anestésicos para exames recomendados em pacientes
idosos com fraturas femurais proximais, expondo a disparidade entre a
orientacdo de pelo menos dois protocolos principais por duas instituicbes
diferentes, uma vinculada ao governo britanico, NICE (National Institute for
Health and Clinical Excellence) e outra AAGBI (Association of Anaesthetists of
Great Britain and Ireland) ligada a classe médica dos anestesistas. Ambos
protocolos foram publicados em 2011, mas ha uma variabilidade na bibliografia
referida. Ambos utilizam as recomendacgdes publicadas pela Cochrane review
de 2004, mas a NICE utiliza uma bibliografia mais recente em relacdo a AAGBI.
A questdo da cronologia € descrita sobre a problematica dos médicos em
poderem se manter atualizados, como também lidarem com a ndo existéncia
de uma evidéncia recente para ser revisada, forcando-os a uma andlise de
estudos que estariam a margem daqueles considerados desatualizados. Outro
problema seria o foco dos protocolos, enquanto aquele da AAGBI é direcionado
ao paciente sob a ética do atendimento clinico, o da NICE enfoca a
responsabilidade do que pode ser justo e adequado no uso dos recursos
daquilo que poderia unir a boa pratica clinica com a responsabilidade
governamental. Nesse ponto, 0 estudo ressalta que essas diferencas de
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abordagem nos protocolos podem resultar em diferencas fundamentais na
pratica que podem gerar conflitos para os médicos de ordem legal, quando
optam por ndo seguir determinados protocolos por considera-los falhos, ou por
outra, quando consideram o uso de protocolos que estdo ainda em processo de
atualizacdo, ndo sejam julgados por uma oOtica judiciaria. Desse modo, 0s
médicos, optando por quaisquer estratégias tém que estar preparados para
justificar suas opc¢fes na pratica clinica. O outro artigo a destacar seria o de
Espeland A e Baerheim A (anexo 2, artigo 4) que ja mencionavam em 2003 as
barreiras que o0s protocolos representavam na questdo das radiografias da
coluna dorsal para dores nas costas. Dahm P e cols em 2009 (anexo 2, artigo
1) analisam o uso de protocolos no cancer de préstata tomando por base os
protocolos desenvolvidos pela American Urological association (AUA) e h4 a
descricdo de trés questdes que devem ser avaliadas e respondidas
afirmativamente e independentemente, antes dos protocolos serem aplicados,
gue sdo elas: se a recomendacéo € valida, qual o tipo de recomendacédo e se
elas podem ser aplicadas para o cuidado individual do paciente. Eles defendem
que ao aplicar esses critérios estdo integrando a decisdo médica com 0s
valores individuais e preferéncia dos pacientes. Seria o Unico artigo nessa
classificacdo A com a preocupacao expressa sobre a opinido do paciente.
Huebner J e Follmann M. em 2013 (anexo 2 artigo 6) chama atencdo que
apesar do grande numero de protocolos e diretrizes sobre cancer que existem
na Alemanha, todos eles tém poucas recomendacdes sobre suporte
psicossocial ou terapias complementares e segundo 0s autores, e existiriam
algumas razbes para esse tido fenbmeno, pois seriam considerados tdpicos
pouco importantes comparados as recomendacdoes de diagnoéstico e
tratamento, além disso nem todos os protocolos estdo atualizados para todos
os tipos de cancer, havendo entdo a preferéncia dos médicos em ressaltar
fatos ja sedimentados e aguardar quando novas pesquisas possam ser
publicadas, incluindo aqueles protocolos que por ventura possam citar as
abordagens psicossociais. De qualguer modo, ainda prevalece a construcao da
evidéncia forte para orientar os médicos e pacientes no tratamento do cancer.
Em outro artigo, Crowe S e cols em 2010 (anexo 2, artigo 16), faz um estudo
da implantacao de protocolos no sistema de saude canadense a partir de 1997
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e conclui que as principais barreiras a adocdo dos protocolos diz respeito a
auséncia de acesso aos dados, pouca qualidade da evidéncia, auséncia de
eficiéncia ou expertise em como interpretar ou mesmo nédo treinamento para
avaliacdes de ordem econdmica. Essas barreiras também dizem respeito aos
responsaveis pelas decisfes, muitos deles julgam tais avaliagdes econdmicas
como métodos simplistas para situagdes complexas.

Nos 2 artigos classificados como D, diferem entre si pela abordagem
sobre decisdo. O primeiro deles de Guyatt G e cols (anexo 2, artigo 8), onde
expbe como se da a metodologia denominada GRADE, que € recomendada
pelo grupo e que é adotada por véarias organizacdes de diferentes paises. A
metodologia GRADE recomenda, aqui de forma suscinta, 4 etapas até que haja
a recomendacdo em definitivo, e que integra desde do tratamento proposto
com eleicdo da melhor evidéncia avaliada criticamente, qualidade da evidéncia
sobre a estimativa do efeito do tratamento, comparacdo entre 0s riscos e
beneficios da evidéncia até chegar a etapa final sobre a confianca na
estimativa do efeito terapéutico e a perspectiva do paciente. No segundo artigo,
O’leary DF e Mhaolrinaigh SN em 2012 (anexo 2, artigo 13), verifica que no
processo decisoério na area de enfermagem a experiéncia pessoal e expertise
além daquelas que sao atribuidas a seus colegas, sdo determinantes para as
acOes e que o risco em aceitar essas praticas sem questionamentos ndo é
avaliado, podendo comprometer a adesdo a informagdes que tém nas
evidéncias as avaliacdes mais adequadas.

No Unico artigo classificado como N, Miles RW em 2103 (anexo 2, artigo
2) traga uma andlise sobre o desenvolvimento do erro médico e a
responsabilidade que possa ser atribuida a medicina baseada em evidéncias
(MBE), como uma solugdo compreensiva para escolhas irracionais entre os
médicos em pacientes de cuidado prolongado. Uma discussdo entre o
conhecimento profundo sobre a MBE e o termo inércia clinica, cunhado como
uma expressdo do comportamento meédico, de nem sempre decidir pelo melhor
para O paciente. Fatores que se associam com erros cognitivos sao
comparados entre a industria da aviacdo e a abordagem na medicina, como
por exemplo, a fadiga levando a incapacidade de decidir, estresse predispondo

ao erro, a pressao por decidir, a incerteza e a fraqueza de uma evidéncia para
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sustentar a estratégia. A desconfianca seria central no processo de decisdo
chamado disfuncional e prop6e estratégias para melhorar a confianca entre a
equipe de enfermagem, médicos e familiares.

Na PubMed foram computados 14 artigos, sendo 11 artigos com a
classificacdo A, 2 artigos com a classificagcdo D e 1 artigo com a classificacado
M. Havia 8 artigos da classificacdo A, 1 artigo na D e o Unico artigo da M, que
se encontravam repetidos em outras bases (ver anexo 3).

Dentre os artigos classificados como A, havia 10 artigos com andlise de
custo-eficacia. Destacamos Botteman e Haya (anexo 3, artigo 6) sobre a
andlise do uso da medicacao cujo nome genérico é adalimumab, um anticorpo
monoclonal de imunoglobulina recombinante produzido pelo laboratoério
Abbott®, que quando comparado & terapia convencional, e cumprindo os
protocolos britAnicos para espondilite anquilosante, mostrou, através de
analises utilizando o método QALYS, uma reducdo de custos antes de agregar
o custo da medicac¢éo, no cuidado a saude e ganho na qualidade de vida. Os
autores afirmam que os beneficios econémicos da terapia podem ser positivos
se a perda de produtividade é incluida nas andlises. Ao final do artigo, ndo ha
declaracéo de conflitos de interesses®. Hornberger J e cols (anexo 3, artigo 7),
analisa o exame laboratorial GEP (gene-expression profiling) produzido pela

® na Califérnia, EUA e utilizado em material de

Pathwork Diagnostics, Inc.
bidpsia. O kit € capaz de analisar cerca de 2000 “gen-profile” para 15 tipos de
cancer. O diagnostico precoce e a chance de tratamento com quimioterapia
para alguns tipos de cancer sdo analisados aumentando a relacdo do paciente
com a metodologia QALYS, e concluem que os testes podem afetar a pratica
clinica de forma significante. Todo o trabalho recebeu financiamento da

Pathwork Diagnostics, Inc®.

Também ndo ha declaracdo de conflito de
interesses dos autores. Em outro artigo (anexo 3, artigo 14), é analisada a
relacdo custo-eficacia entre a aplicacdo de protocolos britAnicos antigos e
novos vinculados a prevencao e tratamento da doenca cardiovascular. No
artigo 10 (ver anexo 3), Pavey TG e cols apoiado pela HTA (Health Technology

Assessment) do Reino Unido, afirma que ndo ha estudos que possam

’ Essa medicagdo no mercado brasileiro atualmente esta cotada em cerca de R$ 6.800,00 cada frasco-ampola .
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comprovar que atividade fisica pode ser recomendada como prevencdo de
patologias e que estaria ligada a melhoria do custo QALYS o que poderia
influenciar custo-eficacia. No artigo 3, Valesca P Retel e cols discutem o uso de
tecnologia para prevenir e lidar com efeitos, custos e relacdo de custo-eficacia,
notadamente em cenarios que podem assumir mudancas rapidamente. Quase
todos os artigos vinculados a classificagcdo A, tém andlises custo-eficacia
desenvolvidas utilizando QALYS ou QoL* como parametros que as mantém e
justifica.

Em relacédo a classificacao D, existem 2 artigos, com destaque para o
artigo 9 de Wackerbarth S e cols sobre abordagem médica do cancer coloretal
nos EUA, onde enfatiza o consentimento informado como parte do processo
decisério, explorando as preferéncias dos pacientes e constata que poucos
médicos abordam seus pacientes com essa preocupac¢do. No outro artigo da
classificacdo D (anexo 3, artigo 11) novamente a constatacdo sobre a
preferéncia de obter informacdes que sdo repassadas por colegas enfermeiros
mais experientes, em detrimento do uso de protocolos baseados em
evidéncias, comprometendo a avaliagbes e mantendo a incerteza nas
abordagens profissionais.

Sobre as revistas cientificas aonde os artigos sédo publicadas apenas na
base de dados PubMed chave 11, classificacdo M, existe 1 artigo publicado
(Anexo3, artigo 13) na BMC Med Ethics 2011, “Feeling trapped and being torn:
physicians’ narratives about ethical 65 voque 65 in hemodialysis care that
65voque a troubled conscience.” Nesse artigo, narra os conflitos morais e
dilemas a que os médicos se véem frente a decisfes sobre pacientes renais
que utilizam hemodialise e da importancia em aumentar o nivel de
comunicacdo entre os diversos profissionais da saude para resolucédo de
problemas éticos.

Na Scopus chave 11, 32 artigos receberam a classificacdo A, 8 artigos
na classificacao D, 3 artigos classificacdo M e 1 artigos classificacdo N. A essa
altura do trabalho sé apuramos 2 artigos repetidos que estariam também

aparecendo na Web of Science nessa mesma chave e que permaneceram na

® Qualidade de cuidado.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Wackerbarth%20SB%5Bauth%5D
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Scopus. O anexo 4 compfe o0s artigos que permaneceram vinculados a
Scopus.

Ao analisar os 44 artigos foi necessario organiza-los por assunto, a fim
de condensar as informacdes por tipo de artigos que se apresentavam. Abaixo
a organizacao dos artigos por assuntos predominantes, com a humeracao dos
artigos e temas que ja foram descritos e discutidos na chave 11 das 2 bases de

dados anteriores:

Artigos constantes na SCOPUS chave 11 no anexo 4 (Tabela d)

Tipo de descrigédo A D M N
. o 4,9, 11,12, 16,
Andlises da eficacia
L 17, 23, 25, 27,
terapéutica dos protocolos
28, 30, 31, 38
Andlises custo-eficacia 3,6,7,8, 10,

terapéutica dos protocolos 15, 18, 20, 22,

26, 33
Andlises de protocolos
psiquiatricos 29
Processo de decisdo 19,24, 34,
35, 36, 37, 40,41,43
39, 42
Evidéncia / Construcdo de 1,2,5,13, 14,
protocolos 21, 32,
Erro médico
44
Apoio declarado financeiro
de industria de cigarros ou 17,7, 8,
farmacéutica ou 10,23,25
biotecnologia
Apoio declarado financeiro
individual industria 6 10,17,23
farmacéutica
Declaracéo de conflitos de
24 43

interesses de autores

Ao analisar os artigos constantes na classificacdo A, 24 deles estédo
distribuidos entre as anélises terapéutica ou custo-eficacia. Aqueles constantes

na analise terapéutica, 3 deles (17, 23, 25) declararam receber apoio
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financeiro, para pesquisa nas especialidades oncoldégicas ou hematologicas. O
apoio financeiro individual foi declarado em 2 artigos de cada das primeiras
analises referidas acima (6, 10, 17, 23). Outros artigos também foram
subsidiados por fundos de pesquisa vinculados aos governos, ndo sendo
necessariamente de custos-eficacia. Os artigos ligados a medicina genbémica
estdo em andlises de custos-eficacia na area de oncologia para determinagéo
de Ca de mama e outros tipos de cancer, como forma de diagnéstico precoce e
determinacdo da escolha da terapia, seja quimioterapia ou radioterapia. Os
artigos constantes nas analises de custo-eficacia, em todas as bases de dados
até agora consultadas descrevem métodos vinculados ao QALYS que afere
anos e qualidade de vida. Além disso, aparece como um procedimento
sedimentado e vinculado a economia em saude publica que se justifica quando
aplicado a implementacado de politicas publicas. A comprovacdo da eficicia
terapéutica, confiabilidade e seguranca na elaboracdo dos protocolos também
aparecem nos artigos, sendo essa Ultima caracteristica sedimentada na eleicdo
da melhor evidéncia, cuja metodologia aplicada remete a epidemiologia e a
medicina baseada em evidéncias. Os artigos da classificagcdo A mencionam 0s
pacientes quando o trabalho de elaboracdo e/ou revisdo dos protocolos age
para contribuir para diminuir os niveis de incerteza sobre terapéuticas adotadas
ou a serem propostas, melhorando a clareza ou seguranc¢a dos protocolos com
objetivo de aumentar a confiabilidade as escolhas tanto dos médicos como dos
pacientes.

Nos 08 artigos da classificacdo D encontrados na chave 11, ha
diferentes formas de exposicao para que o paciente seja informado. Krist H A e
cols em 2011 (anexo 4, artigo 35), defende que a tecnologia do servico de
informagdes oferecido pelo US Preventive Services Task Force (US PSTF),
deva ser melhor aproveitada e apresenta um modelo de registro de salde
preventivo e interativo (interactive preventive health Record-IPHR)
desenvolvido pelos autores como uma maneira de estabelecer que o0s
pacientes possam participar da promocdo da saude e seu cuidado preventivo.
A partir dos registros eletrbnicos da pratica médica constantes na US PSTF
seria possivel extrair o risco de salde para 0s pacientes que necessitassem,

onde por meio de interatividade, pacientes e médicos poderiam calcular e ver
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as recomendacg0es, que por estarem disponiveis ao acesso aos pacientes, eles
proprios poderiam analisar suas proprias circunstancias. Nesse mesmo artigo,
o modelo eletrénico proposto seria incorporado e daria um guia individualizado
e poderia auxiliar desde inicio no primeiro atendimento e nos subsequentes. No
artigo de Weiss CM. de 2011 (anexo 4, 36), defende que a deciséo de escolha
para 0s medicamentos ndo esteja somente nas maos dos meédicos e que 0s
farmacéuticos deveriam opinar na tomada de decisdo. No artigo de
MacDermott C e cols (anexo 4, artigo 24) a problematica deciséria € com 0s
pacientes da sindrome da fadiga crbnica/ encefalomielite mialgica e com seu
atendimento enquanto eles esperam o diagndstico, recomendacédo e apoio dos
meédicos especialistas. Esse artigo € representativo do que muitos pacientes
enfrentam até que o seu plano terapéutico possa ser tracado, uma vez que as
expectativas de cura sdo remotas, muito deles optam por seguir protocolos
independentemente das orientacdes dos especialistas, por ndo se sentirem
seguros em discutir aspectos emocionais de sua doenca. No artigo de Weijden
van T e cols em 2012 (anexo 4, artigo 34) os protocolos clinicos sdo descritos
para auxiliar a decisdo dos pacientes e seriam para atuar na decisado
compartilhada. Segundo o0s autores o0s protocolos atuariam em duas
dimensdes: no nivel da certeza, que poderia ser utilizado por grupos de
pessoas ou individualmente e no nivel da incerteza com tipo de comportamento
de suporte quando existe uma forte recomendac¢éo de uma boa e Unica opinido
ou predominio de deliberacdo de suporte ponderando os prés e contras de
diferentes opinides no caso de recomendacdes ainda fracas ou condicionais.
Nesse mesmo artigo had o reconhecimento que o0s protocolos sao
desenvolvidos por organizacdes profissionais e governamentais e dificilmente a
guestao das preferéncias dos pacientes sdo consideradas. Pelo grupo GRADE
(The Grading of Recomendations Assessment, Development and Evaluation )
haveria possibilidade de distincdo entre recomendacdes fortes e fracas e o
limite entre elas seria afetado por fatores como a variabilidade da preferéncias
e valores dos pacientes tanto quanto a qualidade da evidéncia, a ponderacéo
entre efeitos desejaveis ou ndo e consideracdes sobre uso de recursos. Nao €
possivel um paciente decidir sem auxilio especializado, mas auxiliar o paciente

a pensar em fazer suas escolhas. Alguma ferramentas relacionadas as
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patologias podem ser ofertadas como artigos, protocolos escritos, videos, CD
rooms ou mesmo sites iterativos, antes que o paciente escolha. Abaixo seria
uma proposta de decisdo compartilhada que comecaria pelo retangulo laranja,
onde a incerteza predomina e haveria uma gradacdo ou ndo para o retangulo
azul passando necessariamente pelos protocolos clinicos praticos onde os

chamados pontos de decisao seriam esclarecidos (ver figura 1).

Clinical Practive Guideline

Population
level Decision * *
A points: * *
1 / \
I /
1 Low uncertainty / High uncertainty /
1 Strong recommendation Conditional recommendation
| (e.g. aspirin use in myocardial (e.g. lumpectomy Vs
: infarction) mastectomyin breast ca)
1
1
|
. T
\ 4
Individual INFORMATION COMPONENTS INFORMATION COMPONENTS
level Define clear recommendation Make options explicit
Communicate benefits and risks to Communicate benefits and risks to
explain the rationale options to explain the dilemma
BEHAVIOR CHANGE COMPONENTS BEHAVIOR CHANGE COMPONENTS
Implementation strategies Deliberation methods
Performance measures based on Preference constructing methods
professional/patient behavior Performance measures based on
(prescribing aspirins/taking aspirins) quality of decision process (e.g. use

of breast cancer decision aid)

(FIG. 1 “Clinical pratice guidelines and patient decision aids. An inevitable relationship”, pag 586)

No artigo de Sawka AM e cols (anexo 4, artigo 19) o registro de auxilio
ao paciente para decisao sobre tratamento de cancer de tireoide € eletrénico,
chamado de “computerized educational tool”, conhecido como DA (decision
aid). A partir desse instrumento, a decisdo seria facilitada ao paciente. No
artigo 39, a American Cancer Society Guideline for the Early Detection of
Prostate Cancer Update 2010 informa que no cancer de préstata, para haver
uma decisdo compartilhada seria necessario atentar para cinco pontos:
entender caracteristicas basicas do céncer de préstata, compreender as
incertezas, riscos e beneficios potenciais de testar ou a opcédo de néo testar,
considerar as preferéncias e valores no processo, nivel de participacdo pela

preferéncia e fazer ou deixar de fazer baseado em valores e preferéncias dos
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pacientes. Coloca ainda a disposi¢cdo varias informacées com objetivo de
acesso a facilitar as informacbes tanto para os médicos como para 0S
pacientes.

Na classificacdo M da base de dados Scopus chave 11, foram achados
2 artigos onde descrevem a dificuldade dos meédicos em apurar a historia
familiar dos pacientes. No artigo 43 do anexo 4, de Pickersgill M D publicado
em 2009 pelo Journal of Medical Ethics, o autor discorre sobre o problema ético
do individuo classificado como a categoria psiquiatrica de desordem de
personalidade antissocial, de acordo com o protocolo do The British National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) e discute a incerteza perante
um diagndstico que pode produzir profundas consequéncias para o individuo
caracterizado nessa patologia, uma vez que esses individuos sao identificados
como de risco.

Na classificagdo N, o artigo 44 do anexo 4, discute erro médico como
também um produto da relacdo entre o relacdo médico-paciente e a falta de
correspondéncia que pode existir. A variacdo na resposta apropriada é gerada
pela variacdo na informagcdo n&do observada e produz erros de julgamento,
especialmente quando o critério de uma informacdo utilizada é parcial. Isso
implicaria afirmar que protocolos praticos que sdo baseados em informacdes
parciais ndo devem ser transformados em regras praticas inviolaveis.

A Web of Science chave 11 foram separados 3 artigos, todos eles na
classificacdo A, os dois primeiros remetem ao HTA (Health Tecnology
Assessement) organizacdo essa sediada no Reino Unido e ligada ao NIHR
(National Institue of Health and Research) que desenvolve analises
econdmicas e dispde de protocolos aos paises que utilizam seus formularios e
informacbes sobre suas pesquisas na area de tecnologia em saude,
abrangendo o uso de medicamentos. No artigo 2 do anexo 5, os autores
analisam os formularios de submisséo das varias agéncias da HTA espalhadas
em varios locais no Reino Unido e outros paises e que justifica as evidéncias
geradas pelos estudos em cada pais, o que contribui para o fato de haver
disparidades entre as decisdes nas recomendacdes ou reembolsos. O artigo
em questao foi desenvolvido com o auxilio de uma industria farmacéutica. No

artigo 1 do anexo 5, Pater C. discute a dificuldade sobre os estreitos limites
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relativos ao diagndstico de hipertensdo arterial, mesmo com estudos
enumerando as evidéncias sobre o problema. Muitos protocolos tém sido
construidos, no entanto médicos e pacientes tém barreiras a superar sobre o
diagnéstico e manutencdo ao tratamento proposto. A falha no diagndstico ou
na manutencdo do tratamento abre brechas para que novas drogas se
sobreponham as antigas e surjam como uma nova proposta a ser oferecida ao
tratamento.

A excecdo do artigo 34 do anexo 4, ndo foram encontrados outros
artigos que discutem solucbes para auxilio a decisdo do paciente. Entre as
publicacdes cientificas constantes em todas as bases de dados para a chave
11 constou apenas 1 que pertencia a Society Medical Decision Making
(SMDM).

4.2.2 —Chave 12

Na chave 12 foram computados 25 artigos, distribuidos em 3 das 4
bases de dados. A BVS apresentou 14 artigos, PubMed 7 artigos e Scopus 4
artigos.

Na BVS chave 12 foram classificados como A, 10 artigos, D, 2 artigos e
M, 2 artigos. A diferenca em relacdo a chave 11 nas composicdo das chaves
de busca foi a mudanca da palavra-chave guideline para clinical protocols,
mantendo-se a palavra-chave uncertainty compondo com clinical protocols.
Houve correspondéncia em relacéo aos achados da chave 11 onde havia maior
namero de artigos com analises de custo-eficacia. Na PubMed chave 12, havia
7 artigos na chave 12 (anexo 3) com 6 artigos (artigos 1, 3, 4, 7, 8, 12)
classificados como A e 1 artigo como D. Dentre os classificados como A, havia
o artigo 1 com confltos de interesses ligados a industria farmacéutica
declarados por um dos autores.

O artigo 2 da BVS chave 12 de 2004, Scalise D, escreve sobre a
significancia cada vez maior da medicina baseada em evidéncias, ja naquela
época para os medicos, instituicdes e organizacdes governamentais de saude.
Cita o custo-eficAcia como um dos motivos do uso. A adocdo dos protocolos
elaborados tendo a MBE como estrutura de seu desenvolvimento é atribuido a
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fundos de pesquisa, doencas complexas, diferencas demograficas ou a taxa de
insercdo de informagbes tecnolégicas e ainda a influéncia da industria
farmacéutica, interesses governamentais em controle das despesas da saude,
como Medicare e Medicaid Services nos EUA. Dessa forma a MBE passou a
figurar na relacdo médico-paciente, sendo incorporada ao processo decisorio
também através do desenvolvimento da tecnologia da informacéo.

Nos artigos 5 e 6 da chave 12 do anexo 2 na BVS, da classificacdo A
predomina a intervencao terapéutica sem que haja consideracfes ou proposta
sobre abordagem dos pacientes de forma individualizada. Os artigos 9 e 10 da
classificacdo D dizem respeito a area de enfermagem e as relacdes da equipe
de enfermagem. No artigo 9, Marshall AP e cols abordam como as informacdes
e conhecimentos sdo repassados nas relacdes entre os enfermeiros a ponto de
criar confianca e credibilidade clinica para suas atuacdes. No outro artigo,
Andersson A K e cols em 2006 tratam sobre o processo de prioriza¢do na area
de triagem de uma emergéncia e as relacdes entre as enfermeiras e seus
pacientes. Os artigos classificados como M (artigo 11 e 13), sendo o primeiro
artigo sobre o atendimento telefénico feito pelas enfermeiras na Suécia e os
conflitos éticos enfrentados as chamadas e o outro sobre uma discusséo sobre
a adocdo de mecanismos mais claros no Reino Unido sobre o atendimento
social e a obtencdo de beneficios para quem necessita, incluindo a protecao a
privacidade individual, mesmo aonde os protocolos de atendimento s&o
considerados apropriados.

Na mesma maneira que a BVS chave 12, a PubMed chave 12, manteve
o perfil dos artigos com analises de custo-eficacia em 4 artigos (1, 2, 3, 5,
anexo 3) e 2 artigos (4, 7 anexo 3) em analise da eficacia terapéutica nos 6
artigos pela classificacdo A, sendo 05 deles vinculados a abordagem
diagnéstica e/ou terapéutica do cancer de mama. Trés deles continham
declaracdo de conflitos de interesse de um dos autores (artigos 3, 4, 7),
vinculada a industria farmacéutica ou biotecnologia. Para o processo decisorio,
na classificagdo D havia o artigos 6 do anexo 3 PubMed chave 12, esse
também sobre o cancer de mama, com uma analise feita em varios centros de
oncologia nos EUA e que mostra que as mulheres que tém idade mais
avancada detém um poder de decisdo maior sobre sua doenca e opcdes de
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tratamento, por outro lado, quando a fase da doenca esta mais avancada a
maior parte das decisfes terapéuticas acabam ficando a critério médico
independendo da idade da paciente.

Finalmente para Scopus chaves 12 no anexo 4 foram computados 4
artigos, 3 deles na classificacdo A, sendo 1 deles (artigo 2) com anadlise de
custo-eficacia sobre tratamento de céncer de colon na Irlanda, os artigos 1
sobre construcao de protocolos e qualidade da evidéncia no Reino Unido e o
artigo 3 sobre a variabilidade de informacdes consideradas no ambiente
hospitalar sob a o6tica da equipe de enfermagem, onde ha o dominio médico
das orientacdes e aplicacéo dos protocolos.e finalmente o artigo 4 que reforca
a necessidade de compartiihamento das decisbes entre os médicos e

pacientes, dando énfase as preferéncias dos pacientes.

4.2.3-Chave 1, Chave 2, Chave 3, Chave 4

A chave 1 é composta pela associacdo de guideline, morals, clinical
ethics e medical ethics. Foram encontrados 5 artigos na PubMed e 3 artigos na
Scopus. Néao foram selecionados artigos da chave 1 na BVS e Web of Science.

Na PubMed chave 1 existem trés artigos na classificacdo M e que
apresentam conflitos éticos, sendo que no artigo 1, Kogstad R E em 2009 é
sobre os pacientes com doenca mental e direitos humanos na Noruega,
demonstrando a distancia que existe entre direitos humanos e as experiéncias
vivenciadas por eles. As infragdes aos direitos humanos ocorrem desde o
atendimento, quando os pacientes sao atendidos e ocorrem trocas de seus
meédicos como também a qualidade dos diagndsticos que séo feitos e acabam
imputando aos pacientes consequéncias nas suas vidas. A auséncia de
responsabilidade do sistema de saude mental publico é descrita pelos
pacientes, assim como por outros artigos e pesquisadores, além de falta de
evidéncia dos efeitos terapéuticos em tratamentos prolongados e compulsivos.
Os pacientes ndo podem ser discriminados e nem deixar de se utilizar o
consentimento informado com a justificativa que nao eles ndo tém capacidade
legal em certos casos. No artigo 4, Treleaven J e cols descrevem sobre um

protocolo para obtencdo de consentimento informado de pacientes que
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necessitam de terapia sistémica para tratamento de cancer hematolégico no
Reino Unido, compondo em varias etapas, iniciando pelo esclarecimento,
tratamento e consequéncias, além de possiveis problemas éticos e legais.
Ressalta que o0s pacientes tém que estar habilitados para decidir
voluntariamente. A recusa ao tratamento também é considerada,
principalmente para pacientes mais jovens, ndo podendo 0s pais ignorar a
recusa do filho/a para tratamento e a abordagem é preservar os melhores
interesses dos pacientes. Na Escécia, 0os pais ndo podem se sobrepor a
decisdo dos jovens que recusam tratamento. Na Inglaterra, Pais de Gales e
Irlanda do Norte, para preservar os melhores interesses dos pacientes jovens e
competentes que recusam tratamento, os pais podem recorrer a uma deciséo
legal. No artigo 3, Sommerville A em 2003, escreve sobre 0s quatro principios,
respeito a autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica e a posicdo da
British Medical Association (BMA) perante dois casos que suscitam discussoes.
Um deles é sobre adultos que desejam ndo prolongamento de vida e o
problema de transfusfes sanguineas em testemunhas de Jeova. Segundo sua
abordagem, a BMA assumiria uma posi¢do eclética para a analise ética e
orientagdo aos médicos, ndo deixando de esclarecer como as praticas médicas
acabam influenciadas pela posicdo legal ou discussdes éticas de casos
anteriores, embora muitas solu¢cdes ao preservarem os direitos dos pacientes,
a confidencialidade e os melhores interesses dos pacientes acabem
coincidindo com a abordagem aos quatro principios.

Nos artigos 2 e 5 da classificacdo D PubMed chave 1, existem 2 artigos,
sendo o artigo 2 sobre e o artigo 5, Halvorsen K e cols em 2008 escreve sobre
0 conceito de priorizagdo nas areas de tratamento intensivo na Noruega.
Discute sobre os recursos limitados quando os meédicos optam por adotar
abordagens mais complexas a serem investidas em pacientes que néo
apresentam perspectiva de qualidade de vida boa e acabam permanecendo na
UTI por tempo mais prolongado. Dessa forma, os quatro principios, respeito a
autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica, acabam nao preservados.
Na PubMed chave 1, os artigos 2 (D) e 3 (M), forma publicados em revistas

Nurs Ethics e J Med Ethics respectivamente.
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Na Scopus chave 1 (anexo 4), foram separados 3 artigos, sendo 1 para
classificacao A e 1 na classificacdo D e 1 para classificagcdo M. No artigo 2 com
classificacdo A, se atém a responsabilidade de construcdo de protocolos para
que a equipe de enfermagem possa atuar de forma organizada e delegando
funcdes. O artigo 1 da classificagdo D, McCullough LB em 2013, o autor
discorre sobre a responsabilidade médica e do paciente quando a evidéncia é
fraca ou muito fraca, e discute sobre as diferencas do consentimento informado
e 0 processo de decisdo compartilhado. Reafirma que o modelo de ética
médica profissional de decisdo em condi¢cfes de incerteza, necessita oferecer
auxilio aos pacientes para que a autonomia seja exercida em processo
deliberativo pela aceitacdo de limitacbes éticas justificadas pela integridade
profissional e também pela prudéncia do pacientes. Definindo o que é fraca ou
muito fraca evidéncia pelo sistema GRADE, os médicos podem esclarecer
como lidar com elas de forma responsavel, oferecendo aquelas como
alternativas, mas nao as recomendando. No artigo 3, classificacdo M, Pinxten
W e Denier Y em 2011 escrevem sobre a problematica das drogas orfas e
propbe um isolamento or¢camentario justo, garantia de acesso baseada em
prioridades racionais e acesso por uma selecdo randomizada.

A chave 3 e chave 4 foram unidas no mesmo item por apresentarem no
cbmputo geral apenas 2 artigos. A chave 3 foi composta pelas palavras-chaves
clinical protocols, morals e bioethics e foi selecionado apenas 1 artigo na
classificacdo D presente na PubMed e publicado pelo J Med Ethics em 2008,
por Sokol DK sobre um caso clinico neurocirtrgico a luz dos chamados quatro
guadrantes, abordagem essa descrita pela primeira vez em 1982 por Jonsen,
Siegler e Winslade e publicada em “Clinical Ethics’. Os quatro quadrantes
analisam: indicacdo médica, preferéncias do paciente, qualidade de vida e
situacdes contextuais. No caso especifico havia a consideragédo que o paciente
se recusa a intervencgdo cirdrgica de um tumor cerebral considerado maligno
inicialmente e depois benigno, alterando sensivelmente seu prognético de
tempo de vida. Mesmo sabendo que seu prognadstico é favoravel, o paciente
recusa a cirurgia. Através dessa abordagem o autor defende que € moralmente
defensavel que a cirurgia seja oferecida e o paciente esclarecido, uma vez que
sua familia declara que néo ir4 intervir. O outro artigo da Bélgica, presente na
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Scopus chave 4, recebeu a classificacdo A, por descrever a implantacdo de um
programa na Europa, denominado EuroUOmo, que reune varias organizacdes
publicas de paises europeus sobre a abordagem terapéutica do cancer de
préstata procurando dar uma unidade de abordagem a patologia, incluindo

orientacao aos pacientes.

4.2.4 -Chave 5

Essa chave se diferencia das demais por aplicar a palavra-chave
evidence-based medicine a palavra-chave bioethics e forma selecionados 20
artigos.

Os artigos da chave 5 e que constam na BVS séo 8 artigos, sendo 7
repetidos em outras bases e 1 artigo ndo repetido da Costa Rica. Trés artigos
constam na Theorical Medical Bioethics no mesmo volume de 2012, sendo que
o artigo 2 da BVS chave 5 (Anexo 2) “Improving the quality of medical care: the
normativity of evidence-based performance standards” de Tanenbaum SJ, foi o
anico artigo encontrado na Scopus chave 2 e 5, e que por iSSo passou para
BVS, e que também foi encontrado na Scopus chave 11, quando a palavra-
chave bioethics era composta com guideline e uncertainty.

O artigo 1 da BVS chave 5 é de Goldenberg J M um dos 3 artigos,
classificados como A publicados pela Theorical Medical Bioethics, e que
analisa o termo e conceito de qualidade do cuidado (QoC) e as varias
definicbes estipuladas por varias instituicdes, que algumas vezes confundem o
termo com qualidade de vida. Segundo a autora, a ligagdo de MBE com QoC
pode ser positiva se ambas estiverem comprometidas com a melhoria do
cuidado a saude, fora isso elas ndo podem ser analisadas juntas, pois estariam
comprometendo a valorizagdo da propria saude.

O artigo 2 € de Tanenbaum J S e segue com a questdo do uso da
medicina baseada em evidéncias estruturada nos estudos clinicos
randomizados (RCTs) e a transposi¢cdo para o cuidado do paciente de forma
individual. Muitos pacientes sdo incompativeis com a metodologia utilizada
pelos RCTs, outras tratamentos sdo desconhecidos seus resultados porque

nao ha interesse em estuda-los. Por outro lado, os protocolos feitos pelas
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regras da MBE podem melhorar o cuidado pela motivagdo dos médicos em
promové-lo de forma adequada.

Além dos 2 acima mencionados foram recrutados mais 2 pela
classificagcdo A, o artigo 3 de Sando FG da Costa Rica de 2003 sobre a
aplicacdo da bioética na pratica clinica levando em consideragdo a medicina
baseada em evidéncias, mas sem dados a serem considerados e o artigo 4 de
Shickedanz A de 2010 novamente sobre a questdo do custo e evidencia para
melhorar o atendimento ao cancer conjugando o alto custo da inovacéo
tecnoldgica da oncologia com valores como a medida do QALYS.

Na classificacdo M existem 3 artigos, sendo 1 deles, artigo 8 de Bogdan-
Lovis E, é o terceiro e discute sobre a aplicacdo da MBE as politicas publicas e
também sobre os conflitos éticos em pagamentos por desempenho no sistema
de saude americano. Além desses, dois outros, artigo 5, que discute a ética na
salude publica quando informacdes obtidas através do numero de registro
social unico possibilitou identificar que a baixa educacao dos pais, instabilidade
marital, predizia baixas oportunidades de emprego e expulsdo prematura do
mercado de trabalho mesmo na Noruega.

O artigo 7, de Maglo K de 2012 sobre a medicina gendmica e levanta a
guestdo sobre as pesquisas da individualizacdo do tratamento com bases na
genética e biotecnologia. Defende a terapia gendmica, como moralmente
relevante para saude publica e justificada quando aplicada de maneira
equanime. No entanto, critica e alerta de forma preventiva para a ideia de
alguns pesquisadores gue através da pesquisa, seria moralmente permissiva a
colocacdo do conceito de raca e a derivagdao da medicina baseada em
evidéncias, para uma terapia baseada na raca (race-based therapies),
estratificando dessa forma a pratica clinica.

Na PubMed chave 5, ha o artigo de Schwartz H P de 2008 sobre risco e
doenca cardiovascular, em que questiona o conceito de doenca estabelecido
para quem tem colesterol alto e estagio 1 da hipertensédo arterial e sem
repercussdes, contraponto que muitas definicbes para doenca estdo na ordem
de distarbios biologicos e que nédo seria esse 0 caso para a hipertensédo desse
tipo. Utiliza os conceitos de Norman Daniels e John Rawls sobre sua filosofia
politica de racionalizar as obrigacdes médicas primarias em tratar o que seria
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realmente doenca e ndo o risco de ter a doenga. Por outro lado, defende
também que outros casos, que apesar de ndo haver doenca seguiriam sendo
cobertos pelo sistema de saude americano como 0 atendimento ao aborto.
Finaliza que o risco deva ser diminuido, mas ndo classificar como doenca
certas condi¢cdes aonde prevaleceria a abordagem preventiva.

Para Scopus chaves 5 foram selecionados 8 artigos, sendo 2 artigos
com classificacdo D e 6 artigos com classificacdo M. Os artigos com a
classificacdo D, dizem respeito ao processo decisério, sendo o primeiro de
Strech D de 2008 sobre o termo “evidence-based ethics” e ao comentar a
impossibilidade de emprega-lo ao comparar a normatividade implicita do
método da medicina baseada em evidéncias e fatos empiricos atrelados a
analise ética sobre como normatizar o que teria validade interna ou externa
dada uma situacao clinica que competisse a ser estudada dentro do processo
decisoério.

Do mesmo autor anteriormente mencionado ha outro artigo (2) onde
discorre sobre julgamentos de valor a serem aplicados dentro do processo
decisorio, que atuaria para analise e sintese de uma evidéncia: escolher
medidas que possam ser avaliadas, ou seja, aquelas que seriam mais ou
menos importantes para o paciente dada uma intervencdo. Além disso,
ponderar beneficios e danos e tolerar a incerteza, ou seja, decidir por méritos
ganhando muito, mas com conhecimento incerto, versus ganhar pouco
conhecimento mas com grau de certeza maior.

Os seis artigos da classificagdo M, sendo o artigo 3 de Marti C e cols de
2009 que discorrem sobre a evolugdo da medicina baseada em evidéncias
contrapondo-a com a necessidade da medicina centrada no paciente. O artigo
de Walker J de 2011, publicado no Journal of Medical Bioethics, critica os
criadores da MBE e o grupo GRADE a partir dos quatro principios de
Beauchamp e Childress, autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica e
interroga quais os motivos da n&o incorporacdo dos valores bioéticos de
maneira formalizada aos estudos que utilizam a medicina baseada em
evidéncias e aos protocolos que sdo abalizados pelo grupo GRADE difundidos
em Varios paises. Apesar da recomendacdo em utilizar os valores e

preferéncias dos pacientes, essa nao seria suficiente para autora, uma vez que
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a partir dela o grupo GRADE se eximiria do 6nus em lidar com valores bioéticos
e que apenas a defesa deles estaria em artigos académicos formalizados, n&o
estendendo essa nocao a pratica, influenciando também todos aqueles que em
varias partes do mundo lidam com os protocolos. O artigo 5 discorre sobre a
importancia para cardiologia sobre manutencdo das virtudes profissionais do
médico como prudéncia, justica, humildade e tolerdncia como sendo cruciais
para a abordagem ética e manutencao do respeito a autonomia do paciente. O
artigo 6, de McCullough L B em 2004 defende a importancia da leitura de
assuntos vinculados a ética normativa para médicos para extrair as
informacdes necessérias para lidar com as questdes vinculadas a MBE dentro
da area de Obstetricia e Ginecologia.

O artigo 7 de Ozdemir V e Godard G. de 2007, descreve aplicacdo do
conceito de medicina nutrigenomica, como nova area no contexto das
tecnologias gendmicas que estuda a influéncia de fatores genéticos que
influenciariam os individuos e populacdes em como a dieta e 0s constituintes
da comida, poderia influenciar seus genomas e expressdo genética e
representaria um novo nicho para a individualizacéo e intervencdes de saude.
Defendem a necessidade de existir uma obrigacdo moral para condugéo das
pesquisas nessa area, antecipando aspectos bioéticos sobre o modo como a
evidéncia possa ser obtida.

No ultimo artigo, o de niumero 8, em 2013, Neumann | e cols publicam
um artigo sobre o impacto dos conflitos de interesses nas recomendacgdes de
terapias antitrombdticas a partir do encontro do comité executivo de
“Antithrombotic Therapy and Prevention of Thrombosis,do “American College of
Chest Physicians Evidence-Based Clinical Practice Guidelines”. Houve uma
votacdo onde os conferencistas foram excluidos, sobre o0 uso de
antitrombédticos em varias situacdes clinicas e a partir dai estimar quais
situagcdes ou protocolos de antitromboéticos poderiam estar submetidos a
conflitos de interesse.

Na Web of Science chave 5, anexo 4, foram separados 4 artigos, o
artigo 1 de Manzini JL na Acta Bioetica de 2005, e diz respeito a critica da
influéncia da industria farmacéutica e a pressao sobre a prescricdo médica em

paises pobres, defendendo por outro lado a abordagem bioética da justica e o
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direito universal o acesso aos medicamentos. Alerta sobre os interesses das
indUstrias e ética das industrias farmacéuticas e de tecnologia médica sao
diferentes e que o objetivo afinal € vender para gerar lucro.

O artigo 2 de Stepke L F de 2006, sobre o papel da Organizacdo Pan-
americana de Saude e a importancia do estabelecimento de um contingente de
profissionais que estejam qualificados em deliberacdo bioética para apoiar a
necessidade de educacéo e abordagem dos individuos. O artigo 3, de Strech D
de 2010, descreve a importancia de considerar os fatos empiricos como
componentes éticos do processo decisorio, discutindo como aplicar as
informacdes obtidas através de uma metodologia e préatica, composta de uma
base de quatro critérios que levam em conta: a relevancia da questao empirica
para o problema ético, a qualidade da conceitualizacdo de medidas e
resultados, a qualidade do desenho do estudo e a apresentacao dos resultados
e a relevancia ou generalizacdo dos resultados para o problema ético, sendo
posteriormente agregados aos critérios os julgamentos de valor. No artigo 4,
Arellano E L em 2011, foi feito a partir de uma pesquisa com o0s profissionais
ligados a HTA e mostrou que as consideracfes éticas na HTA se limitam a
consideracdes praticas que acabam limitando a investigacdo moral recomenda

a necessidade de aumentar a discussao ética nas analises da HTA.
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Capitulo 5 - Resultados e Discusséao

Para as analises dos resultados e baseadas nas caracteristicas dos
assuntos que foram encontrados nos artigos selecionados foi feita a opgao em
considerar as 4 diferentes etapas que os protocolos e diretrizes passam até a
tomada de decisdo. Essas etapas se iniciaram pelo processo de construgao,
composicdo, aplicacdo e decisdo, podendo num mesmo artigo terem sido
consideradas uma ou mais dessas etapas. As chaves 11 e 12 para as 4 bases
de dados apresentaram artigos onde se observava descricdo de conflitos nas 4
etapas mencionadas. Os problemas relacionados a construcédo dos protocolos
e diretrizes clinicas nessas chaves diziam respeito ao uso de trabalhos
cientificos para montagem dos protocolos utilizando ou ndo a medicina
baseada em evidéncias, tendo em ambos 0s casos problemas de qualidade
das informagdes ou evidéncias questionados. A qualidade das evidéncias era
frequentemente citada como um dos maiores problemas e que diziam respeito
a seguranca e confianca para que um protocolo seja recomendado. A
cronologia e temporalidade que marcavam a atualizagcdo de diferentes
protocolos também funcionavam como um problema para a prética clinica.
Alguns deles podiam ser publicados por duas instituicdes diferentes para um
mesmo assunto e especialidade, mas em tempos diferentes, e dependendo da
natureza da instituicdo, governamental ou ligada a uma sociedade que agrega
a especialidade, desenvolviam tendéncias de recomendacbes diferentes,
sendo uma mais geral e outra mais especifica e mais atualizada. Quando isso
acontecia os médicos podiam se ver frente a questdes éticas em escolher o
gue recomendar se a atualizagao fornecia qualidade das evidéncias nos artigos
e eram consideradas adequadas e com melhores resultados que a mais antiga,
mas nem por isso inadequada. Essa diferenca podia predispor o médico a
atuar ou recomendar de forma diferenciada, preocupando-se inclusive com
problemas de ordem legal que uma abordagem mais nova ou mais antiga
pudesse suscitar, caso houvesse problemas sobre entendimento dos pacientes
a partir dessas diferencas. O entendimento de como o0s protocolos foram
construidos, além da necessidade de conhecimento tedrico e pouca expertise

em lidar com dados epidemioldgicos e econémicos dos meédicos, levantava a
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questdo sobre a nogdo que as analises econbmicas simplificariam situagées,
cujas abordagens seriam muito complexas.

Sobre a composicdo dos protocolos nas chaves 11 e 12 foi achado uma
maior numero de artigos voltados para analises de custo-eficacia, onde a
medicina baseada em evidéncias encontra um dos seus campos de aplicacéo.
Nesse aspecto o indicador QALYS foi referido com frequéncia para balizar
estratégias de tratamento justificando o0 uso ou ndo de terapias
medicamentosas, sem, no entanto, apresentar estudos econdmicos que
recomendassem fortemente o uso dessas medicacOes. Nesse contexto
apareceram o0s estudos de drogas utilizadas em oncologia, hematologia e
cardiologia. Constatou-se estudos mantidos por industrias farmacéuticas e de
biotecnologia atrelados ou néo a instituicbes governamentais. Os conflitos de
interesses declarados surgiram nesses artigos. A MBE foi considerada em
varios artigos nessa fase de constru¢do e composi¢cao, como uma ferramenta
segura para composicdo dos protocolos que eram desenvolvidos para
oncologia tanto para 0s médicos como para orientar 0s pacientes,
salvaguardando novamente a questdo da qualidade das evidéncias. Outro
ponto sobre a importancia na composi¢cao dos protocolos usarem a MBE seria
sobre a prevencédo do erro médico. A MBE referendada nos protocolos serviria
para uma melhor atualizacdo dos médicos atuando para prevenir uma situacao
reconhecida como inércia clinica predispondo a uma decisdo médica
disfuncional. Foi achado também criticas a ndo incorporacao a MBE dos quatro
principios de Beauchamp e Childress, e que nado haveria interesse em
promover abordagem ou incorporar os conceitos bioéticos a MBE, isso se daria
apenas academicamente com a publicacédo de artigos defendendo a insercao,
mas que essa ndo se daria na pratica. A necessidade de qualificar os
profissionais também foi mencionada para que analises bioéticas dos
protocolos clinicos pudessem ser feitas. Nas chaves 1 a 4 nao foram
encontrados nos resultados problemas com a construcdo de protocolos, mas
foi achado problema ético na composicao de protocolos em relacdo a atribuicéo
de classificacdo a pacientes psiquiatricos que sao considerados de risco para
sociedade por terem um comportamento antisocial. Levantou-se a questéo de

direitos humanos, pois essas pessoas mesmo tendo sido atendidas nao
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conseguem se colocar no mercado de trabalho devido a classificacdo que
receberam. Na chave 5, ainda sobre questdo da composi¢do dos protocolos
pelo uso da MBE observou-se conflitos éticos em analisar as evidéncias com
qualidade de cuidado (QoL) de forma conjunta. No entender dessa abordagem,
o cuidado n&do poderia se definir por evidéncias quantitativas, os conceitos séo
diferentes e ndo poderia dar um enfoque normativo a um indicador que
abrange percepc¢des subjetivas dos individuos numa dada sociedade. Sobre a
medicina gendmica surgiu a questdo dos protocolos serem compostos pela
medicina baseada em evidéncias e a incorporacdo do critério de raca, que
alguns pesquisadores analisam para a medicina individualizada a serem
aplicados em estudos desenvolvidos em saude. Os estudos poderiam produzir
uma medicina, onde a raca estaria no rol das evidéncias produzindo uma
medicina baseada em racas. Esse critério deveria ser refutado pelos
bioeticistas na medicina baseada em evidéncias para medicina gendmica,
sendo essa reconhecida na importancia e o valor. A medicina nutrigenémica,
setor esse ligado a nutricdo, que estuda como 0s genes podem se expressar
através dos diferentes constituintes de alimentos consumidos por individuos e
populacbes como uma nova intervencdo de saude, também foi estudada e
alertou-se para a necessidade moral em analisar os conflitos bioéticos sobre
como a evidéncia poderia ser considerada na composicdo futura de
recomendac¢des. Ainda foi encontrada criticas aos protocolos recomendados
pela HTA que néo incluem consideracdes éticas.

Sobre a aplicacdo dos protocolos e diretrizes clinicas, observou-se nos
artigos problemas sobre se recomendacdes poderiam ou n&do ser usadas para
os casos individuais e a validade da recomendacéo. Essa preocupacao surge
para os casos de cancer de prostata e nesse ponto a MBE propunha agregar
as evidéncias, valores e preferéncias dos pacientes aos protocolos para
poderem ser aplicados. Aqui surgiriam conflitos também ligados a aderéncia
tanto dos médicos como de pacientes na aplicacdo dos protocolos. As
dificuldades passam por credibilidade, incertezas nas evidéncias, insegurancas
cognitivas ou emocionais, analises insuficientes das evidéncias por questdes
de conhecimento, discussdo do que € doenca ou risco para que se definir pela
aplicacdo ou ndo. A aderéncia aos protocolos também € questionada sob o
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contexto de pagamento por desempenho, caracteristica essa ligada a medicina
americana, mas expondo varios conflitos éticos sobre o cuidado ser
remunerado nessas condicdes. Os meédicos acabavam recebendo pagamentos
desiguais se atendessem pacientes de risco e que ndo conseguiram atingir a
meta estipulada pelos protocolos ligados ao Medicaid ou Medicare. Por outro
lado os pacientes sofriam por ter um cuidado assimétrico em relagdo aqueles
que podem pagar mais. Os sistemas eletrénicos de decisdo apareceram
defendidos por varios artigos como instrumentos que auxiliam os médicos e
pacientes, expondo o0s riscos e beneficios dos tratamentos. Os modelos
eletrdnicos de esclarecimentos atuavam na decisdo e apresentavam rapida
capacidade de desenvolvimento e sofisticacdo sendo substituidos rapidamente
sem chances de uma sedimentacdo de conhecimento pelos médicos. O alto
custo da inovacédo tecnoldgica para implantacdo desses sistemas de ofertas
eletrdnicos também foi um dado que aparece como limitante a aderéncia dos
protocolos. A tendéncia a adotar protocolos também aparecia como conflito
ético por potencialmente ter o poder para impor praticas clinicas
compreensivas e ligadas aos conflitos de interesses cuja presenca nao estaria
identificada, inclusive nos préprios sistemas de decisdo. No entanto, ndo foi
encontrada nos resultados a afirmacdo que esses sistemas fossem analisados
por bioeticistas. No artigo de Mills E. A e Spencer M E *° em 2003, sobre a
clareza e a transparéncia que as preferéncias poderiam aparecer, eles alertam
sobre esses sistemas eletrbnicos serem adaptativos e poderem estar
direcionando o tipo de preferéncia que melhor conviesse a instituicdo e ndo ao
paciente. Consideram ainda que o0s eticistas clinicos ndo se especializem, mas
estejam atentos e possam estar aptos para identificar como esses sistemas
funcionam e como poderiam influenciar o processo decisorio. Houve ainda a
mencao expressa e mandatdria que o meédico pudesse avaliar a clareza e
transparéncia sobre a qualidade e recomendacdo de um protocolo para sua
pratica clinica.

O uso dos protocolos estruturados na medicina baseada em evidéncias
foi relatado como uma necessidade dentro das analises de economia em saude
e essas sendo agregadas as orientagdes de investimento nas politicas publicas
de atuacdo nas areas de oncologia e pesquisas sobre uso de medicagfes e
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identificacdo de genes que estdo associados ao desenvolvimento de varios de
cancer. Foram encontrados varios artigos subdisiados por fundos de pesquisas
publicos e/ou ligados a universidades, principalmente no Reino Unido. A
influéncia das industrias farmacéuticas e de biotecnologia apareciam nos
artigos ligados a oncologia, tanto para diagndstico como para tratamento do
cancer de mama. Os custos do uso de protocolos apareciam em relagdo a
aplicacdo em saude publica, onde existiam discussdes sobre como alocar os
recursos, e a questdo da oferta de drogas oOrfas foi suscitada, e ndo foram
descritas solu¢des além daquela em se alocar, para esse tipo de medicacao,
instrumentos de racionalizacdo por demanda, caso contrario seguiria numa
zona nao contemplada das politicas publicas.

Sobre decisdo, surgiu a questdo sobre a participacdo dos médicos e
pacientes no processo decisorio. Ha conflitos éticos descritos em tentar impor
ou influenciar por tendenciosidade as decisdes dos pacientes. O respeito a
autonomia seguiu sendo defendido e assegurado no consentimento informado,
gue aparecia como o0 resultado de um processo decisério que convergiria a
partir do apoio ao paciente e sua familia com informacdes, fornecimento de
materiais instrutivos, eletrébnicos ou ndo, além de esclarecimentos feitos pelos
meédicos aos pacientes. Em varios artigos, classificados em D e M, a decisao
compartilhada foi defendida como a melhor abordagem moral e ética para a
compreensao e esclarecimento de protocolos, tanto aqueles que apresentavam
fortes evidéncias ou ndo como recomendacgéo para o uso. Nao ficou claro se
todo o processo de decisdo compartilhada evoluiria para consentimento
informado. O tempo mais longo da decisdo compartilhada foi uma das
caracteristicas que a diferenciaria, mas nédo aparecia como fator limitante.
O uso de decisao compartilhada foi desenvolvido em protocolos de cancer de
prostrata reconhecida a sua importancia e sendo recomendada pela American
Urological Association. Para o cancer de mama também a decisdao de
compartilhada foi recomendada, apesar dos trabalhos mostrarem que é a
gravidade que acaba delegando maior poder decisorio aos médicos. Por outro
lado, existem artigos de farmacéuticos que também contestaram a decisédo de

ainda estar sobre dominio médico, a proposta terapéutica medicamentosa aos
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pacientes. Em relacdo aos enfermeiros houve problemas em seguir protocolos
baseados em evidéncias preferindo escutar os profissionais mais experientes.

A proposta da MBE observada nos artigos foi agregar preferéncias e
valores dos pacientes ao corolario de evidéncias construidas, dando aos
protocolos construidos segundo a orientacdo do grupo de Guyatt e cols,
insercbes onde os pacientes inserissem seus perfis através de respostas a
questionarios atrelados aos protocolos recomendados. A proposta do grupo
também seria uma resposta as criticas sobre a necessidade de individualizacéo
dos protocolos.

Outras questdes surgiram e estdo ligadas a quebra de confidencialidade
sobre 0 acesso aos registros de saude, sendo essa abordagem defendida
guando foi necessario analisar se havia relacdo entre grau de instrucdo dos
pais e baixa taxa de adesao ao mercado de trabalho de filhos oriundos dessas
familias na Noruega.

E interessante notar que a palavra bioethics ndo representou uma
insercao maior relativa de artigos quando cruzada como na chave 2, no entanto
gquando a chave 5, com evidence-based medicine, houve o0 aparecimento o
segundo maior nimero de artigos. Foi a chave que mais artigos surgiram cujas
publicacdes estavam ligadas a bioética. De 20 artigos, 9 artigos constavam nas
seguintes revistas cientificas: Theorical Medicine Bioethical (3 artigos), Journal
of Medical Ethics (2 artigos), Acta Bioethica (2 artigos), Philosophy, Ethics, and
Humanities in Medicine e BMC Medical Ethics, 1 artigo cada para cada uma
das ultimas revistas.

Apenas 1 artigo apareceu na Scopus chave 11 e que se encontrava nas
chaves 2 e 5 da Scopus e que foi considerado para BVS chave 5 artigo 2 sobre
qualidade de cuidado em saude e bioética, sobre a fraqueza da MBE na sua
construcdo e validade, recomendando que os protocolos fossem tratados
apenas como protocolos sem a valorizacdo excessiva dada a eles nos
contextos individuais ou coletivos.

Nas chaves 11 e 12, ndo foram encontradas na selecdo publicacbes
cientificas ligadas as areas de bioética ou ciéncias sociais, mesmo aplicando o

contexto da incerteza as palavras-chaves guideline e clinical protocols. As
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publicacdes eram todas de paises considerados desenvolvidos e apenas 1
artigo (Scopus chave 12, artigo 3) foi de publicacéo latino americana.

Evolutivamente, percebeu-se nos artigos mais atuais, situados nas
classificacbes D e M em todas as chaves, criticas e alertas sobre o uso da
MBE, aliadas a recomendacdes cada vez mais cuidadosas do seu emprego e
consideracdes sobre a estruturacado dos protocolos e diretrizes clinicas. Eram
artigos de autores ligados as ciéncias sociais, filosofia e bioeticistas.

Sob as premissas da bioética, seja essa levando em consideracdo a
teoria de Beauchamp e Childress ou as virtudes exigidas no profissionalismo
médico, podemos afirmar que ha literatura suficiente que preveja desconfianca
e critica a pratica do uso dos protocolos e diretrizes clinicas, mesmo
considerando a recomendacdo em valorizar sempre as preferéncias dos
pacientes. Salvaguardando o uso dos protocolos e diretrizes clinicas para
analises econdmicas aplicadas a politicas publicas para dimensionar a
alocacao de recursos sob as justificativas de justica e equidade, a penetracéo
de fortes interesses econdmicos das industrias farmacéuticas, tecnologia
médica e biotecnologia apareceram como os maiores envolvidos nos conflitos

de interesses.
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Consideracg®es finais

O desenvolvimento da medicina nas ultimas décadas tem propiciado
varios ganhos para melhoria do cuidado a saude. As areas da informatica,
tecnologia e biotecnologia ligadas a area médica tém facilitado o acesso a
informacédo, difusdo do conhecimento, aplicacdo estratégias no tratamento e
melhoria da qualidade de vida para sociedades economicamente mais
desenvolvidas. Por outro lado, outras sociedades compostas por individuos
mais vulneraveis ndo dispdem de recursos para que haja oferta nesse padréo.
A importancia relativa dessas diferencas cria uma tensdo permanente
acentuada pela globalizacédo pelas transferéncias de informacgdes através dos
meios de comunicagdo. Tende-se a universalizacdo de estratégias, quando na
verdade o individuo acaba sendo analisado em partes e de forma superficial
sem considerar 0 meio em que vive e suas relacdes familiares e pessoais. O
processo de adoecimento ou o0 conceito de saude muda em diferentes
sociedades, e acaba influenciando comportamentos e demandas por
assisténcia e tratamentos. As cidades e sociedades avancam em ritmo rapido
mudando impulsionadas pelo consumo, mudando seus Vvalores e
necessidades.

A analise desenvolvida por essa dissertacdo encontrou novamente o
fosso entre as preocupacdes e propostas do cuidado a saude que sao
oferecidas aos individuos nos paises mais desenvolvidos em relacdo aos
paises mais pobres. Pode-se atribuir ao fato de que a medicina € mais
desenvolvida ou mais cara, mas a ponte que se oferece para estratégias de
cuidado a saude parece ser o0 uso dos protocolos e diretrizes clinicas a serem
utilizados pela saude publica e privada. Dentro das justificativas seria o seu uso
para reducdo de custos na saude. Os protocolos e diretrizes clinicas adotados
sdo recomendacdes, desde que sejam assim considerados. A utilidade para
analises de custo-eficacia governamentais € defendida por bioeticistas, pois
representam também instrumentos que auxiliam na justica distributiva para
alocacado de recursos de politicas publicas. O problema € a transferéncia
desses protocolos para beira do leito.

Desde a formacédo do médico até que haja uma recomendacdo para o

uso dos protocolos e diretrizes clinicos aos pacientes encontram-se conflitos
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morais e éticos. Muitas vezes o médico em formacéo assiste de forma acritica
a valorizagéo dos protocolos quando ainda ndo estaria preparado suficiente ou
quando sequer foi instruido para considerar como o0s protocolos sao
elaborados. Na pratica da medicina reside o respeito a valores e consideracao
ética do outro individuo, no entanto o que se apresenta a nossa realidade é
uma pratica que desumaniza. Ndo ha supervisdo adequada e desrespeito aos
preceitos também da ética médica tradicional. No Brasil, as faculdades de
medicina deveriam incluir a transmissdo de conhecimentos da ordem das
ciéncias sociais e filosofia, propostas essas, que agiriam influenciando o
desenvolvimento da capacidade de julgamento moral. Até agora ndo ha um
horizonte promissor para esse ambiente que deveria ser formador. Diante
desse cenario, abordagem antiética € minimizada e limitada a leitura do cédigo
de ética profissional e ndo se estimula a reflexdfo no campo moral. O
desenvolvimento de suportes emocionais para tolerar a incerteza do
diagnéstico e tratamento faz parte do exercicio da medicina e as certezas que
por ventura possam perceber recaem em métodos guantitativos para analise
de probabilidades e riscos encarando-os como a solucdo para a subjetividade
do individuo que adoece e junto leva seus familiares.

A medicina baseada em evidéncias surgiu num cenario favoravel ao seu
desenvolvimento e foi rapidamente incorporada a medicina com as certezas
das evidéncias. A epidemiologia serviu para suas bases e foi incorporada aos
resultados que sao almejados pela MBE. A pesquisa clinica que alicer¢ca os
estudos na estruturacdo dos protocolos, paradoxalmente representa a sua
fraqgueza. A questdo da consideracdo da qualidade das evidéncias
frequentemente surge e representam as criticas maiores, principalmente
quando séao transportados para casos individuais, sobretudo em pessoas mais
velhas que apresentam maior nimero de morbidades concomitantes.

Lidar com dados epidemiolégicos exige treinamento e expertise que
muitos meédicos ndo tém. O desconhecimento pode levar a decisdes
equivocadas ou passar instrucdes a seus pacientes que nao sao confiaveis. Ao
mesmo tempo existe uma pressdo para que o médico desenvolva esse
entendimento como uma parte das exigéncias para ser um bom médico. Ha um

esforco dos defensores da MBE em trabalhar com dados empiricos a fim de
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coloca-los dentro dos limites de uma objetividade propalada pelos métodos
guantitativos empregados. Atrelado aos protocolos existe a forte penetracao
das industrias farmacéuticas e de biotecnologia que apoiam grupos e
idealizadores das pesquisas clinicas e os estudos da MBE que embasam tais
pesquisas. Estuda-se 0 que convém a poucos em nome de muitos. Os conflitos
de interesses S&0 por vezes expressos e, pior, quando estao ocultos.

O processo decisorio de eleicdo dos protocolos é necessario, mas as
recomendacdes sao facilitadas por oferta de meios eletrénicos que através de
softwares desenvolvidos e instalados para esse fim garantem que a instrucéo
ao paciente seja referendada por sistemas desenvolvidos que a cada dia se
sofisticam mais, e muitos médicos ndo conseguem acompanhar. Preocupacdes
ética ou bioética sobre a oferta de programacéao desse tipo néo foi objeto desse
estudo, mas a porcentagem de sobrevida ou ndo em alguns deles pode ser
aferida, calculada e repassada aos pacientes. Existe o direito de o paciente
conhecer suas probabilidades, porém existem doentes que ndo gostariam de
saber. Considerar esses casos, diz respeito a percepcdo do médico, da familia
ou de outros profissionais que cuidam do paciente, individualizando-o. Existem
outros fatores na decisdo clinica que ndo passam necessariamente por
hierarquizacdo e sdo compostos por intuicdo, conhecimento teorico e
experiéncia profissional e que uma vez comparados com as melhores
evidéncias podem nédo ser considerados. Muitos defendem que todos os
pacientes devam ser informados sem exce¢do, mas 0 médico e sua equipe
poderiam considerar a ética das virtudes ou ponderar o principio da
beneficéncia em relacdo & autonomia, para abordar o paciente de outro modo.
Mas a decisdo nao estaria no protocolo, ele funciona apenas como apoio
decisorio.

Novamente, no processo decisorio preocupa a capacidade de
entendimento do paciente para compreender em que medida o que lhe é
informado possa ser considerado por ele. Torna-se preocupante a penetracao
institucionalizada dos protocolos e diretrizes clinicas no Brasil, sem que
consideracdes bioéticas possam ser incorporadas. Entre o consentimento
informado assinado pelos sujeitos de pesquisa até a beira do leito, a trajetoria €
duvidosa e passivel de manipulacdo de acordo com varios interesses. O
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processo decisério compartilhado exige capacidade de entendimento do
paciente e disposicéo efetiva de sua parte para que assuma o cuidado com a
sua propria saude. No Brasil, esse processo passa por melhor oferta publica do
cuidado a saude. A grande maioria da populacdo depende do SUS para ser
atendido e melhorias sociais e educacionais estdao atreladas ao
desenvolvimento da autonomia. Tradicionalmente a responsabilidade é do
meédico na decisdo em propor as estratégias terapéuticas, mas cabe também
uma mudanca na sua abordagem para desenvolver a autonomia do paciente e
assim suas escolhas.

Alguns defendem que haja o desenvolvimento de uma competéncia
cultural para lidar com as diferentes situacdes que o médico assiste, por outro
lado, o meédico estd imerso no conhecimento e valores da cultura da
biomedicina e se mostra muitas vezes incapaz de sair desse seu contexto.
Talvez seja mais adequado afirmar que ndo se trataria de niUmeros, riscos ou
probabilidades..Fazendo parte do pensamento existem 0s critérios objetivos e
impessoais e julgamentos pessoais, e esses nao poderiam se tornar fracas
evidéncias.

As tentativas de adotar processos de incorporacdo de certas
caracteristicas para uma individualizacdo aos protocolos e diretrizes clinicas
existem, e podem até sobreviver nos diferentes paises, mas é necessario
desenvolver e cultivar a capacidade moral de julgamento a ser aplicada ao
campo da medicina, talvez seja essa a ponte que ligaria 0os abismos existentes

entre as sociedades multiculturais.
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ANEXO 1
Filtros de Pesquisa

Base referencial Scopus

CHAVE 1

(TITLE-ABS-KEY(evidence-based medicine) AND TITLE-ABS-

KEY (bioethics)) AND DOCTYPE(ar OR re) AND SUBJAREA(mult OR agri OR bioc OR immu OR neur OR phar OR
multOR medi OR nurs OR vete OR dent OR heal OR mult OR arts OR busi OR deci OR econ OR psyc OR soci) A
ND PUBYEAR > 2002 AND PUBYEAR < 2014 AND(EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Armenia") OR EXCLUDE(AFFILC
OUNTRY, "China") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Iran") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Israel") OREXCLUDE
(AFFILCOUNTRY, "Japan") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Lebanon") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Thailan
d") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Armenia") OREXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "China") OR EXCLUDE(AFFILCO
UNTRY, "Iran") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Israel") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Japan") OR EXCLUDE(
AFFILCOUNTRY,"Lebanon") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Thailand")) AND (LIMIT-

TO(LANGUAGE, "English") OR LIMIT-TO(LANGUAGE, "Spanish") OR LIMIT-TO(LANGUAGE, "Portuguese"))

CHAVE 2

(TITLE-ABS-KEY (evidence-based medicine) AND TITLE-ABS-

KEY (bioethics)) AND DOCTYPE(ar OR re) AND SUBJAREA(mult OR agri OR bioc OR immu OR neur OR phar OR
multOR medi OR nurs OR vete OR dent OR heal OR mult OR arts OR busi OR deci OR econ OR psyc OR soci) A
ND PUBYEAR > 2002 AND PUBYEAR < 2014 AND(EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Armenia") OR EXCLUDE(AFFILC
OUNTRY, "China") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Iran") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Israel") OREXCLUDE
(AFFILCOUNTRY, "Japan") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Lebanon") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Thailan
d") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Armenia") OREXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "China") OR EXCLUDE(AFFILCO
UNTRY, "Iran") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Israel") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Japan") OR EXCLUDE(
AFFILCOUNTRY,"Lebanon") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Thailand")) AND (LIMIT-

TO(LANGUAGE, "English") OR LIMIT-TO(LANGUAGE, "Spanish") OR LIMIT-TO(LANGUAGE, "Portuguese"))

CHAVE 3

(TITLE-ABS-KEY (evidence-based medicine) AND TITLE-ABS-

KEY (bioethics)) AND DOCTYPE(ar OR re) AND SUBJAREA(mult OR agri OR bioc OR immu OR neur OR phar OR
multOR medi OR nurs OR vete OR dent OR heal OR mult OR arts OR busi OR deci OR econ OR psyc OR soci) A
ND PUBYEAR > 2002 AND PUBYEAR < 2014 AND(EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Armenia") OR EXCLUDE(AFFILC
OUNTRY, "China") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Iran") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Israel") OREXCLUDE
(AFFILCOUNTRY, "Japan") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Lebanon") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Thailan
d") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Armenia") OREXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "China") OR EXCLUDE(AFFILCO
UNTRY, "lran") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Israel") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Japan") OR EXCLUDE(
AFFILCOUNTRY,"Lebanon") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Thailand")) AND (LIMIT-

TO(LANGUAGE, "English") OR LIMIT-TO(LANGUAGE, "Spanish") OR LIMIT-TO(LANGUAGE, "Portuguese"))

CHAVE 4

(TITLE-ABS-KEY (evidence-based medicine) AND TITLE-ABS-

KEY(bioethics)) AND DOCTYPE(ar OR re) AND SUBJAREA(mult OR agri OR bioc OR immu OR neur OR phar OR
multOR medi OR nurs OR vete OR dent OR heal OR mult OR arts OR busi OR deci OR econ OR psyc OR soci) A
ND PUBYEAR > 2002 AND PUBYEAR < 2014 AND(EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Armenia") OR EXCLUDE(AFFILC
OUNTRY, "China") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Iran") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Israel") OREXCLUDE
(AFFILCOUNTRY, "Japan") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Lebanon") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Thailan
d") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Armenia") OREXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "China") OR EXCLUDE(AFFILCO
UNTRY, "Iran") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Israel") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Japan") OR EXCLUDE(
AFFILCOUNTRY,"Lebanon") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Thailand")) AND (LIMIT-

TO(LANGUAGE, "English") OR LIMIT-TO(LANGUAGE, "Spanish") OR LIMIT-TO(LANGUAGE, "Portuguese"))



CHAVE 5

(TITLE-ABS-KEY(evidence-based medicine) AND TITLE-ABS-

KEY (bioethics)) AND DOCTYPE(ar OR re) AND SUBJAREA(mult OR agri OR bioc OR immu OR neur OR phar OR
multOR medi OR nurs OR vete OR dent OR heal OR mult OR arts OR busi OR deci OR econ OR psyc OR soci) A
ND PUBYEAR > 2002 AND PUBYEAR < 2014 AND(EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Armenia") OR EXCLUDE(AFFILC

OUNTRY, "China") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Iran") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Israel") OREXCLUDE
(AFFILCOUNTRY, "Japan") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Lebanon") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Thailan
d") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Armenia") OREXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "China") OR EXCLUDE(AFFILCO

UNTRY, "Iran") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Israel") OR EXCLUDE(AFFILCOUNTRY, "Japan") OR EXCLUDE(
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