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RESUMO

O A. analisa e discute alguns dos problemas éticos ¢ legais relacionados com a investigagdo médica
em doentes criticos. Dedica particular aten¢do as dificuldades de obtengdo do consentimento esclare-
cido de doentes que, na maior parte dos casos, ndo sdo considerados legalmente competentes para o
dar. Particular ateng@io devera ser concedida 4 ponderagao entre os riscos inerentes aos métodos de
investigac@o e os potenciais beneficios para os doentes. Finalmente ¢ chamada a atengdo para os aspec-
tos dilematicos de se excluirem doentes criticos de ensaios clinicos de tratamentos muito promissores ou
de os incluir em estudos randomizados com placebo. A investigagio médica em doentes criticos torna-se
ainda mais dificil de ser eticamente aprovada quando é feita sem beneficios terapéuticos directos para os
préprios sujeitos da investigago. Nestes casos, os riscos potenciais tém de ser cuidadosamente ponde-
rados em relagdo ao eventual interesse cientifico do projecto de investigagdo. Considera-se que nio
deverdo ser aprovados os projectos de investigagio com métodos invasivos, que irdo tornar mais dificil
¢ penoso o tratamento dos doentes sem lhes acarretar beneficios terapéuticos. Embora néo constituam
investigagdo clinica em sentido estrito, sdo referidas as praticas inovadoras no contexto de tratamento
de doentes criticos. Em certas situagdes podem constituir o iltimo recurso deixado aos médicos para

tratar os seus doentes j4 sem esperanga de cura.

SUMMARY

Clinical investigation in critical care patients

Some of the ethical and legal problems raised by medical research involving critical care patients
are analysed and discussed. Particular attention is given to the difficulties of obtaining informed consent
from patients that most of the times are not considered competent from the legal point of view to give
it. Careful thought must also be given to the weighting of risks of the procedures against the expected
benefits. Finally attention is drawn to ethical dilemmas raised by exclusion criteria or placebo use in
clinical trials that preclude critical patients from benefitting of some very promising new treatment.

CONCEITOS INTRODUTORIOS

Investigacio Clinica

E hoje universalmente reconhecido que a investigacdo cli-
nica constitui uma actividade indispensével ao progresso € a
melhoria da qualidade dos cuidados médicos. J4 € menos
consensual, no entanto, que se deve entender por investiga-
¢3o clinica.

No texto da Declaragio de Helsinquia, é feita uma distin-
¢do, considerada fundamental em termos das respectivas
implicagdes éticas, entre dois tipos de investigacio médica:

— a investigag#o clinica — investigagio médica associada a
prestagio de cuidados profissionais € que tem como objec-
tivo principal o diagnéstico e/ ou a terapéutica do doente;

—a investigag@io biomédica nio terapéutica — cujos objec-
tivos sdo essencialmente cientificos e sem valor diagnéstico
¢/ ou terapéutico para as pessoas sobre as quais incide.

No entanto, outros autores, como Levine (1986) !, por
exemplo, tém da investigagdo clinica um conceito mais lato,
considerando como tal toda a investigagio biomédica que
envolva seres humanos, independentemente dos objectivos.

A investigagio clinica, como tal, ¢ uma actividade corrente
em todos os niveis de prestagio de cuidados médicos: desde
o dos cuidados primarios aos terciarios. Ao nivel dos cuida-
dos primarios tem certamente contribuido para muitos dos
gxitos conseguidos no dominio da medicina preventiva. Os
ensaios de novos medicamentos, nomeadamente em alterna-
tiva a outros correntemente usados, constitui um exemplo da
investigagio clinica ao nivel dos cuidados secundérios.

* Por convite da AMP
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Doentes em Estado Critico

A designagio de doente em estado critico € utilizada em
vérias acepgBes. Para uns, seriam os doentes cuja vida corre
risco, a curto ou médio prazo. No primeiro subgrupo
incluem-se os doentes sujeitos a2 chamada medicina de cuida-
dos criticos (MCC) e, no segundo, aqueles que, mesmo nio
sendo assistidos em unidades de cuidados intensivos (UCI),
sio considerados doentes sem esperanga ou terminais.

A designagdo de medicina de cuidados criticos (MCC) tem
vindo a ganhar crescente aceitagdo desde que, a partir da
década de 60, se comegaram a desenvolver as unidades de
cuidados intensivos (UCI). A Associagio Médica Americana
reconheceu j4 o intensivismo como especialidade médica,
definindo-a como a medicina praticada em UCI’s por equi-
pas multidisciplinares de médicos especialmente treinados
para prestar cuidados intensivos. Ao longo das duas ultimas
décadas foram surgindo 4reas de cuidados intensivos como
subespecialidades de outras especialidades médicas — em
cardiologia, neonatalogia, neuro-cirurgia, gastrenterologia,
etc. — mas, para além dos aspectos especificos dos doentes
criticos em qualquer destas areas o seu estado tende a ser
caracterizado por alguns aspectos comuns, tais como, por
exemplo:

1.2 Faléncia ou iminente faléncia de uma ou mais das fun-
¢Oes vitais — a exigir o recurso a utilizagdo de equipamentos
altamente sofisticados e dispendiosos, para a respectiva
monitorizagio e tratamento. Circunstancia que torna o tra-
tamento destes doentes altamente dispendioso, agravado
pela escassez de recursos.

2.2 Situagdes fisiopatolégicas ainda mal conhecidas, a
imporem naturalmente uma actividade de investigagio cli-
nica permanente.
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3.2 Autonomia bastante diminuida — s#@o doentes extre-
mamente dependentes, ndo s6 das maquinas, como também
dos médicos e até dos familiares.

Para fins da presente discussio, consideraremos também
como doentes criticos os que, nio estando a ser assistidos em
UCTI’s, sofram de afecgdes irreversiveis, de progndstico muito
reservado, cuja esperanga de vida seja relativamente
precaria.

Necessidade de Investigacio Clinica em Doentes Criticos

A justifica¢do da investigagio nos doentes criticos decorre
obviamente da necessidade de ser conseguida uma maior efi-
cacia da interven¢do médica nestes doentes, o que passa pelo
aperfeigoamento dos métodos de diagnédstico e de trata-
mento. E indispensavel que a ciéncia médica consiga, através
da investigacdo, os meios eficazes para vencer as doengas e
situag¢des actualmente consideradas incuraveis ou sem
esperanqa.

Nio sdo poucas as vozes criticas que se insurgem contra a
elevada ratio custos/beneficios, na prestagdo de cuidados
intensivos. Tém sido apontadas as elevadas taxas de morta-
lidade, o desconhecimento das estatisticas de follow-up de
doentes assistidos nas UCI’s, a precaria qualidade de vida a
que os doentes ficam sujeitos, o abuso do intensivismo em
doentes sem esperanga (o que propicia situagdes de distana-
sia), etc. Uma das criticas mais contundentes é dirigida a
prépria classe médica que, imbuida do ilusdrio poder que lhe
¢ conferido pela alta tecnologia envolvida na presta¢do de
cuidados, imporia os cuidados criticos a doentes mesmo sem
o consentimento destes.

Apesar destas criticas e também por causa delas, € indiscu-
tivel que se impde uma activa investigacio clinica nesta area
de cuidados médicos, se se atender as grandes contribui¢des
ja conseguidas, que beneficiaram néo sé os doentes criticos
como também os doentes noutras areas de cuidados
médicos.

Neste sentido, sdo elucidativas as afirmagdes produzidas
pelo director da UTIC do H. St.2 Maria que, a propdsito das
Unidades de Cuidados Intensivos para Corondrios, diz: A
avalanche dos trabalhos realizados cobre diferentes sectores:
desde o experimental 4 clinica, desde a fisiologia a anatomia
patoldgica, desde o uso das novas técnicas de diagndstico a
valorizagdo de grande quantidade de terapéuticas médicas e
cirurgicas. Assistiu-se ao nascimento de factores prognésti-
cos e de correlacbes vdrias, e ao surgir duma melhoria na
compreensdo da fungdo ventricular esquerda. Tais progres-
sos no tratamento do Enfarte Agudo do Miocardio trans-
cendem os doentes internados em Unidades para atingir
mesmo os assistidos em regime hospitalar, que passaram no
nosso meio a ter uma mortalidade muito diferente da refe-
rida nos Hospitais de Lisboa antes do advento das Unidades
(sic) (Ribeiro, 1988)2.

Parece pois ser incontroversa a necessidade da investiga-
¢do clinica em doentes criticos.

Mas quais os normativos éticos a respeitar na investigagao
clinica em doentes tdo especiais como os doentes criticos?

Para melhor se dar resposta a esta questdo, haverd que
rever, mesmo sumariamente, os principios éticos que se apli-
cam 4 medicina em geral e a investigagio médica em particu-
lar, para, seguidamente, se abordar a questdio da investiga-
¢do médica nos doentes criticos.

NORMATIVOS ETICOS

Principios Fundamentais da Etica Médica

Os principios fundamentais da Etica Médica mantém-se
vélidos, qualquer que seja o nivel ou tipo de cuidados médi-

cos e, também qualquer que seja a qualidade em que o
médico intervém. Os principios podem ser resumidos na
seguinte relagdo: 1.° O respeito pela autonomia do doente;
2.° O principio da beneficéncia; 3.° O principio da ndo male-
ficéncia; 4.° O principio da justa distribui¢do dos recursos
médicos; 5.° O principio da confidencialidade; 6.° O princi-
pio da veracidade.

No entanto, estes principios tendem a ganhar importancia
relativa diferente de acordo com a qualidade em que o
médico intervém ¢ com a natureza dos actos médicos que
pratica. Analisemos sumariamente o que se passa em relagdo
aos doentes criticos, quando o médico intervém como
médico-assistente e como médico-investigador.

Interven¢io Médica Assistencial na Medicina de Cuidados
Criticos

Os normativos éticos que prevalecem na relagdo do
médico-assistente com o seu doente, tendem a dar &nfase ao
principio da beneficéncia. Acima de tudo, o médico deve
procurar actuar em beneficio do doente, evitando causar-lhe
dano ou mal (principio da ndo maleficgéncia). Os demais
principios, nomeadamente o respeito pela autonomia do
doente, a obrigagio de guardar segredo, a justa distribui¢do
dos recursos quando estes ndo sejam suficientes para todos
decorrem desta obrigagdo prioritdria do médico intervir
sempre em beneficio do seu paciente. A propria obrigagio
ética que o médico tem de dizer sempre a verdade ao doente,
em especial quando este lhe solicite, pode, do ponto de vista
deontoldgico, ser condicionada ao bem (ou mal) que a reve-
lagdo possa acarretar ao doente.

Todos estes principios, que formam a trama da relagdo
médico-doente na prestagdo de cuidados a doentes, assumem
particular relevo nas vérias situagdo que ocorrem na medi-
cina de cuidados criticos; as decisdes de ndo ressuscitar
(DNR?’s), as questdes de morte cerebral, a suspensdo ou nio
iniciagdo de meios extraordindrios de tratamento, a distri-
buicdo dos recursos médicos, a colheita de 6rgéos, etc.
(Luce, 1990)3 — sdo alguns dos exemplos de questdes fre-
quentemente confrontadas pelos médicos que trabalham nas
UCIs.

Intervencio Médica de Tipo Investigacional em Doentes
Criticos

Em contraste com a situagdo de medicina assistencial, na
relagdo do médico-investigador com o sujeito da investiga-
¢do, que nem sempre € o seu doente, prevalece a obrigagédo
do respeito pela autonomia do individuo. S6 mediante a
obtencdo prévia do consentimento esclarecido deste, podera
o investigador inclui-lo nos seus trabalhos de investigagio. E
6bvio que também os restantes principios prevalecem mas na
prépria Declaragdo de Helsinquia se considera, como ja foi
referido, a investigagdo médica ndo terapéutica, isto é, sem
beneficio (pelo menos imediato) para o proprio doente.

A conflitualidade latente, que j4 existe entre os deveres do
médico-assistente e os do médico-investigador noutros tipos
de medicina, pode assumir aspectos mais agudos, por moti-
vos vérios, no ambito da medicina de cuidados criticos.

Em primeiro lugar, porque a tentagio de investigar é
muito maior. Os médicos, confrontando-se com situagdes
patol6gicas muito complexas e desesperadas, e dispondo de
equipamentos altamente sofisticados sentem-se na obrigagio
de tudo tentarem para vencer esses desafios.

Em segundo lugar, e ¢ importante referir este facto, por-
que nem sempre € muito clara a relagio dos médicos nas
UCI’s com os doentes que ai sdo assistidos. Por um lado os
doentes sdo para ai transferidos de outros servigos ou hospi-
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tais pelos seus proprios médicos assistentes, assumindo assim
um estatuto de doentes referidos a médicos-especialistas; por
outro, porque em muitas UCI’s a rotatividade das equipas
nio permite a manutengio de um vinculo estavel entre
médico-doente. Destes factos resulta um certo distancia-
mento afectivo entre médicos e doentes, uma relagido
médico-doente mais fria em termos de empatia, do que a que
vulgarmente se encontra noutros tipos de medicina.

A conjugagio destas circunstancias, directa ou indirecta-
mente propiciatérias ao desenvolvimento da actividade
investigacional na MCC, justifica que nos preocupemos com
as regras que deverdo ser definidas para que, do ponto de
vista ético, essa investigagdo, reconhecidamente importante e
indispensavel, possa realizar-se no pleno respeito da auto-
nomia dos doentes e em seu beneficio.

E, para proceder a esta analise, afigura-se-nos conveniente
fazé-la tendo em atengfio duas questdes fulcrais em termos
da investigacio médica: o consentimento dos doentes € a
relagdio riscos/ beneficios.

O RESPEITO PELA AUTONOMIA DOS DOENTES: A
OBRIGACAO DE OBTENCAO DO CONSENTIMENTO

A obrigagdo ética de obtengdo do consentimento prévio
dos doentes para os incluir em projectos de investigacdo
depara-se com sérias dificuldades nos doentes criticos devido
A propria natureza da sua doenga ou do seu estado.

Com frequéncia sdo doentes que nfio se encontram total-
mente licidos ou estio em coma. Mas, mesmo quando se
encontrem conscientes, estardo capazes para dar um consen-
timento valido? H4 quem considere ser tal impossivel. Os
doentes encontram-se quase sempre numa situago de fragi-
lidade, de receio de um fim préximo e sio facilmente suges-
tionaveis por quem eles se consideram como totalmente
dependentes: os médicos. Ndo se configuram, portanto, as
condigdes para se obter um consentimento vélido.

Poder-se-ia propor o consentimento substituido. Mas o
préprio consentimento substituido, pelos familiares dos
doentes que vivem periodos de crise ¢ de ansiedade pela imi-
nente perda de um ente querido ndo se afigura destituido de
um certo clima emocional que pode ferir a sua validade.

Poder-se-ia argumentar que, nos doentes criticos, fosse
dispensavel a obten¢do do consentimento, dado que toda a
investigagdo clinica sobre eles tem como dltimo objectivo o
seu beneficio ou o de outros doentes e, por outro lado, os
procedimentos tradicionais para obtengio do consentimento
correm o risco de ser demasiado traumatizantes para os
doentes e seus familiares.

No entanto, nos paises onde se d4 grande &nfase a auto-
nomia do doente, ndo tem sido este o entendimento. Nos
EUA, por exemplo, algumas comissdes de ética e Institutio-
nal Review Boards (IRB’) tém recusado a aprovacdo de
protocolos de investigagdo clinica em doentes criticos
quando nio estejam asseguradas as condi¢Ges para obtengio
do consentimento esclarecido dos doentes ou dos seus repre-
sentantes. A dispensa de obteng¢dio do consentimento s6 é
admissivel, segundo as recomendagSes da FDA*, quando,
cumulativamente, se verificassem as seguintes condigdes:

1.2 O doente estar em perigo de vida e necessitado de tra-
tamento; 2.° O consentimento esclarecido ndo poder ser
obtido devido 4 impossibilidade de comunicagdo com o
doente; 3.° Nio se dispor de tempo para se obter o consen-
timento do representante legal do doente; 4.° Ndo existir
método terapéutico alternativo que oferega probabilidade
igual ou maior de salvar a vida do doente.

Esta circunstincia tem obrigado a elaboragio de novos
procedimentos para obtengdo do consentimento. E o caso,
por exemplo, da situagdo de consentimento deferido ou da
nomeagio do advogado do doente.
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O consentimento deferido é o que se obtem quando o
doente esta capaz de o dar, apos ultrapassada a fase critica.
Esta forma de consentimento foi proposta para permitir a
investigagdo em ressuscitagio em doentes in extremis, tais
como os que estdo em situagdo de shock (Abramson et al.,
1981)3 e (Levine, 1986)¢. O tratamento é iniciado quando o
doente esta incapaz (por exemplo em coma), mas logo que
seja considerado capaz ou que sejam encontrados os seus
representantes legais, o consentimento é formalizado nos
termos habituais.

Grim e outros investigadores’, das Universidades de Chi-
cago e de Yale, propdem a obtengio deste tipo de consenti-
mento em duas fases, no ensaio de teraputica trombolitica
com activador de plasminogénio tecidular (t-PA) em doentes
com enfarte agudo do miocardio. Numa primeira fase,
mesmo com o doente em estado critico mas consciente, apos
um esclarecimento sumario é obtido o seu consentimento
para administragio de uma dose inicial de t-PA (uma injec-
¢do em bolus de 20 mg, que ¢é feita ainda no domicilio ou no
transporte em ambulincia) e, mais tarde, o doente ou seu
representante é esclarecido de forma mais exaustiva para
obtencio do consentimento a fim de continuar no estudo.

0S PRINCIPIOS DA BENEFICENCIA E DA NAO-
-MALEFICENCIA: A RATIO RISCO/BENEFICIOS

Na salvaguarda dos direitos do doente ganha particular
importincia a ponderaggo entre os beneficios e os riscos que
o doente eventualmente ira correr em consequéncia da
investigagéo.

Em termos da razdo riscos/beneficios, os projectos de
investigac¢do clinica sdo classificados em 4 grupos: I —
projectos em que os beneficios sio muito superiores aos ris-
cos previsiveis; 11 — projectos em que os beneficios esperados
sdo mais ou menos proporcionais aos riscos; 111 — projectos
em que os riscos superam os beneficios pretendidos; € IV —
projectos que nfo envolvem quaisquer beneficios para os
doentes sujeitos a investigagao.

Para melhor avaliar as implicagGes éticas de cada grupo
referido, torna-se util a distingdo entre a investigagdo ndo
terapéutica e a investigagfo clinica, tal como estabelecido na
Declarag¢do de Helsinquia.

A INVESTIGACAO MEDICA NAO TERAPEUTICA
NOS DOENTES CRITICOS

A investigacdo ndo terapéutica em doentes criticos parece-
ria ser de recusar liminarmente, porquanto néo se traduz em
quaisquer beneficios para os doentes. No entanto, se se tiver
em atengdo que se trata de doentes cujos mecanismos fisio-
patolégicos ainda sdo pouco conhecidos e em que muitos
dos tratamentos ainda s3o feitos empiricamente, ndo sobram
duavidas que se justifica a investigacdo médica nestes doentes,
pois da informagfo recolhida poderdo beneficar os futuros.

Neste contexto havera que distinguir, no entanto, a inves-
tigagdo médica ndo teraputica que é praticada com métodos
ndo invasivos da que ¢ efectuada com métodos invasivos.

No primeiro caso, nio se v& que sejam aumentados os
potenciais riscos para o doente critico, a colheita e subse-
quente tratamento de dados semiolégicos, por exemplo.
Assim tem acontecido e, gragas aos multiplos sistemas de
monitorizagdo nas UCI’s, tem sido obtida grande quantidade
de informagio sobre estas situagdes patologicas.

J4 quando se trata de investigagdo médica ndo terapéutica
com recurso a métodos invasivos, se considera que sé deve
ser permitida quando se trate de investigagdo incidental.
Quer isto significar que ndo devem ser utilizados métodos ou
técnicas invasivas que n@o as necessarias para o diagnéstico
e/ou tratamento do doente, devendo os dados e observagdes
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de interesse para o investigador serem obtidos através destes
meios. Por outras palavras, pelo facto do doente ser admi-
tido num estudo, dai ndo advirio nem beneficios nem riscos
acrescidos aos que ja existem devido a utilizagdo de meios
invasivos necessarios & sua assisténcia.

Tém sido, no entanto, denunciados alguns trabalhos de
investigagdo efectuados em individuos considerados em
coma vegetativo persistente ou em morte cerebral, como
atentatoérios da sua autonomia e dignidade enquanto seres
humanos.

Ficaram famosas, por exemplo, as experiéncias realizadas
pelo Prof. Alain Milhaud, director do Servigo de Reanima-
¢do do Centro Hospitalar Universitario de Amiens, que,
para efeitos de produzir provas a serem apresentadas em
audiéncia de julgamento na defesa de trés colegas anestesis-
tas que estavam a ser julgados em Poitiers, administrou pro-
toxido de azoto e azoto puro no corpo de Pascal Louette,
jovem de 24 anos considerado em morte cerebral na sequén-
cia de um acidente de viagio, sem conhecimento da respec-
tiva familia. O mesmo professor tinha ja anteriormente pro-
cedido a trabalhos de investigacdo em doentes considerados
em coma vegetativo crénico, além de trabalhos em corpos
em morte cerebral (Richard e Veyret, 1988)3,

Passado o choque inicial destas revelagdes, que abalaram
a opinifo publica em Franga, em 1988, e suscitaram as mais
veementes condenagdes de fuguras eminentes da politica ¢ da
comunidade médica, incluindo da prépria Ordem dos Médi-
cos francesa, procurou-se proceder a uma analise mais objec-
tiva deste tipo de investigagio. Devera ele ser ou ndo permi-
tido? E em que condigdes?

Face a legislagdo vigente em Franga, idéntica a que existe
em Portugal (Dec.%-lei n.° 553/76 de 13 de Julho), num indi-
viduo em quem se verifique a morte cerebral pelos critérios
aprovados, podem ser colhidos 6rgédos para transplantagbes
apo6s ter sido verificado o 6bito e desconectado o ventilador
mecénico. A colheita pode ser realizada sem prévio consen-
timento dos familiares ¢ o inico Obice & mesma, em termos
de respeito pela autonomia desse individuo, é o conheci-
mento da oposi¢io que ele tivesse eventualmente expressado
em vida. Nos termos de um parecer da Procuradoria Geral
da Republica®, verificado o dbito em casos de morte cere-
bral, poderdo ser mantidas ou aplicadas ao cadéaver técnicas
de reanimagio com o fim de se proceder a colheita de 6rgaos
ou tecidos em boas condigdes.

Por consequéncia, do ponto de vista estritamente juridico,
um individuo em morte cerebral podera ser mantido com
ventilador e/ ou outras medidas de reanimacio, com o tinico
objectivo de se proceder & colheita de 6rgdos ou tecidos. A
nossa legislagio € omissa quanto 2 licitude ou ilicitude da
utilizagfio de corpos em situagio de morte cerebral para fins
de investigagdo.

A INVESTIGACAO MEDICA TERAPEUTICA
(INVESTIGACAO CLINICA) NOS DOENTES CRITICOS

Se na investigagdo biomédica ndo terapéutica assume par-
ticular relevo o problema da autonomia dos doentes em
estado critico, uma vez que da sua participa¢do ndo lhes
advém beneficio, quando a investigagdo € de tipo terapgu-
tico, entdo junta-se 4 questdo do consentimento a da ponde-
ragiio entre os beneficios previsiveis e os danos ou prejuizos
que dela possam advir para os referidos doentes.

No caso da investigagdo médica com fins terapguticos nos
doentes criticos, aplicam-se os primeiros trés tipos de situa-
¢Bes anteriormente referidos como I, II e 111, em termos da
razdo riscos/ beneficios.

Dada a dificuldade de se obter o consentimento esclare-
cido dos doentes, torna-se importante que a investigagio em
que os doentes sejam incluidos lhes traga beneficios. Neste

sentido, quanto maiores forem os beneficios esperados,
menor a exigibilidade na obteng¢do do consentimento
esclarecido.

Protocolos de Investigagio em que a razdo Riscos/Beneficios
é Altamente Favoravel ao Doente

Neste tipo de situacdes, em que é de prever que o doente
venha a beneficiar da sua participag@o na investigagio, pode-
-se configurar a dispensa do consentimento, visto que estd
em grave risco a vida e/ou a saide do paciente e o trata-
mento proposto é o que se afigura mais eficaz e benéfico.

Um exemplo desta situagdo foi o ensaio de eritropoietina
em doentes com insuficiéncia cronica renal, para averiguagio
dos seus efeitos no estado geral destes pacientes. Sabia-se ja
que a hormona melhorava as anemias de origem renal.

O dilema ético que surge neste tipo de investiga¢Ges em
doentes criticos reside por vezes na exclusdo dos doentes de
um tratamento que, em situagles desesperadas, pode consti-
tuir a sua ltima esperanga. No exemplo acima citado, foi
criticada a exclusdo de doentes idosos do referido ensaio,
provavelmente um dos grupos de doentes renais que mais
precisados estariam do tratamento com eritropoietina.

No entanto, os exemplos mais draméticos surgem quando.
se propdem os ensaios clinicos de medicamentos ou de vaci-
nas contra doengas que nfio possuem terapéuticas alternati-
vas. O ensaio de medicamentos como a zidovudina (azidoti-
midina ou Retrovir), destinados a doentes afectados pela
sindroma de imunodeficiéncia adquirida (SIDA), é um
exemplo actual de como pode ser dificil para o médico inves-
tigador cumprir as normas cientificas dos protocolos de
investigagdo, sem, ao mesmo tempo, ficar com a sensagio de
estar a recusar a doentes desesperados uma possibilidade de
cura ou de alivio.

Nos termos do Cédigo Deontolégico da Ordem dos Médi-
cos (art.° 62.°) o ensaio clinico de novos medicamentos,
especialmente com utilizagdo do método da dupla ocultagio,
ndo pode privar deliberadamente o doente de tratamento
reconhecidamente eficaz e indispensdvel 4 salvaguarda da
sua vida, ou cuja omissdo o faga incorrer em riscos
desproporcionados.

De resto, a prépria Food and Drug Administration
(FDA), dos EUA, aprovou recentemente um procedimento
de excepgdo, destinado a acelerar ndo s6 a aprovagdo de
novos medicamentos de potencial terapéutico em doentes
criticos como também a sua utilizagio nesses doentes — o
chamado uso compassionado (Young et al., 1988)°. Viarios
medicamentos foram, desta forma, utilizados em situages
criticas tais como, por exemplo:

— os beta-bloqueadores cardio-selectivos — como o
metoprolol, para doentes nos quais a doenga broncoespds-
tica constituia contra-indicagdo para os beta-bloqueadores
sem cardio-selectividade.

— os antiarritmicos novos — tocainida, mexilene, flecai-
nida e encainida — cuja eficicia em arritmias potencialmente
fatais levou a que fossem colocados a disposicdo dos médi-
cos muito antes da respectiva aprovagdo de comercializagdo;

- os antagonistas do célcio — que ofereciam uma alterna-
tiva melhor em certas situagdes de agina de peito, nomeada-
mente na angina vasoespastica.

— o somatrem — andlogo de sintese da hormona do cres-
cimento, que teve que ser liberada para uso médico quando
se provou que os produtos similares de origem biolégica
estavam contaminados com o virus de Creutzfeldt-Jacob e
tinham causado a morte de varios doentes. Esta aprovacdo
foi justificada pois foi reconhecido ser urgente evitar que
doentes com insuficiéncia desta hormona hipofisaria corres-
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sem o risco de vir a sofrer de hipoglicemias potencialmente
fatais.

Protocolos de Investigacio Clinica em que a ratio Riscos/
/Beneficios é Progressivamente Menos Favoravel aos
Doentes

As investigaces clinicas que caiem nos grupos II e III
naturalmente que reflectem uma relagéo riscos/beneficios
progressivamente menos favoravel aos doentes. E, nessa
medida, o consentimento dos doentes ou de quem os repre-
sente devera, por norma, ser obtido.

Nem sempre € facil classificar um protocolo de investiga-
¢do em termos da relagdo riscos/beneficios em qualquer das
categorias citadas, até porque os progressos da ciéncia e da
técnica em medicina podem muito rapidamente melhorar
esse ratio. E o que sucedeu, por exemplo, com as transplan-
tagdes renais e cardiacas e o que, provavelmente, vird a
acontecer com outros tipos de transplantagdes.

As chamadas praticas inovadoras, assim designadas pelo
seu ineditismo e também por n3o estarem validadas pela
investigac¢io clinica, ocorrem com certa frequéncia no
mundo dos doentes criticos. Citem-se como exemplos a hete-
rotransplantacdo de coragdo de babuino numa crianga
(Bailey, 1985)!" e, em 1983, a implantagdo de cerca de uma
dezena de coragdes mecanicos’ que actuassem como pontes,
permitindo aos doentes uma sobrevida até que se dispuses-
sem de 6rgidos adequados para homotransplantag¢des (De
Vries et al., 1984) 12,

Se € certo que o recurso a praticas inovadoras nos doentes
criticos é muitas vezes feita in extremis, tal facto nio isenta o
médico da obrigagio de obter o consentimento do doente, de
preferéncia por escrito.

Mesmo quando os protocolos de investigacdo tendem
mais para o Grupo III que para o Grupo II, a investigagio
clinica em doentes criticos tais como doentes incuriveis,
podera ser aprovada desde que ndo haja alternativas mais
eficazes nem a prépria investigagio acarrete maior sofri-
mento aos doentes. Nos termos do Codigo Deontolégico da
Ordem dos Médicos (art.® 64°). Em caso de doenga incurdvel
no estado actual dos conhecimentos médicos, inclusive na
fase terminal de tais afec¢bes, o ensaio de novas terapéuticas
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médicas ou de novas técnicas cirirgicas, deve apresentar
razodveis probabilidades de se revelar util ¢ ter em conta
particularmente o bem-estar fisico e moral do doente, sem
lhe impor sofrimento, desconforto ou encargos desnecessa-
rios ou desproporcionados em face dos beneficios esperados.
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