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Resumo

Este artigo discute a qualidade das evidéncias cientificas publicadas no campo da medicina. Atualmente, existe uma dificuldade em avaliar a qualidade
dessas publicagdes, visto que grandes ensaios clinicos séo patrocinados pela industria da satde, em especial a industria farmacéutica, a qual exige
clausula de confidencialidade dos dados brutos obtidos nas pesquisas. Isso gera importantes repercussées tanto para a pratica dos profissionais de
satde como para a producdo de diretrizes de atencdo a saude. Diante dessa incerteza de informaces em salde, a prevencao quaternaria surge como
uma proposta para fortalecer a relagdo médico-paciente como espaco para atividades preventivas e outras agées em satde.

Abstract

This article discusses the quality of scientific evidence published in the medical field. Currently, there is a difficulty in assessing the quality of these
publications, since large clinical trials are sponsored by the health industry, particularly the pharmaceutical industry, which requires confidentiality
clause of the raw data obtained in the research. This creates significant implications for both the practice of health professionals and the production
of health care guidelines. Given these uncertainties of health information, quaternary prevention emerges as a proposal to strengthen doctor-patient
relationship as space for preventive activities and other health actions.

Resumen

En este articulo se discute la calidad de la evidencia cientifica publicada en el campo de la medicina. En la actualidad, hay una dificultad en la evaluacion
de la calidad de estas publicaciones, ya que los grandes ensayos clinicos son patrocinados por la industria de la salud, en particular la industria
farmacéutica, que requiere clausula de confidencialidad de los datos brutos obtenidos en la investigacion. Esto crea importantes implicaciones tanto
para la practica de los profesionales de la salud y como para la produccion de guias de atencion de salud. Dada esta incertidumbre de la informacion
en la salud, la prevencion cuaternaria surge como una propuesta para fortalecer la relacion médico-paciente como espacio para actividades preventivas
y otras acciones de salud.
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Literatura médica, ética e P4

A qualidade da literatura cientifica tem estado na pauta das discussoes no campo da medicina, havendo questionamentos
sobre a qualidade e seguranca dos textos. Em 1993, quando Sackett et al.! langam os fundamentos da Medicina Baseada
em Evidéncias (MBE) aparentemente estavam fornecendo o caminho para a defini¢io de como deveria ser produzida uma
informagio de qualidade.

No entanto, os instrumentos desenhados para melhorar a qualidade das pesquisas foram apropriados pela industria da
satde, particularmente pela inddstria farmacéutica, sendo que muitas das informagées disponiveis atualmente nas vérias
publicagdes utilizam inadequadamente os conceitos inicialmente propostos.>® Isso tem repercussoes para as diretrizes
fundamentadas em estudos que podem ser questionados, seja pela ocultagio de dados, seja pela adogio de orientagoes e
metas que desconsideram o bem estar dos pacientes.*®

H4 anos os vieses de interesse da industria farmacéutica vém impactando a literatura médica e desde 1950 existem documentos
mostrando distor¢oes graves na conduta da inddstria da satde, na busca do lucro a qualquer custo. Um exemplo cldssico ¢
o escandalo da talidomida, droga desenvolvida na Alemanha, cujos trabalhos cientificos que mostravam as malformacoes
decorrentes de seu uso foram ignorados na época pelo seu fabricante. Este negou o problema e criou empecilhos na justica
durante anos para que, finalmente, fossem reconhecidos os danos causados pela droga indicada para tratamento de enjoos
na gestagao.’

Outro importante exemplo a ser mencionado ¢ a metandlise das pesquisas feitas pelos fabricantes dos medicamentos
risperidona, olanzapina e quetiapina® no qual as trés companhias indicavam em ensaios clinicos que suas drogas eram
melhores que as demais. Tal fato sugere que boa parte dos estudos publicados apresentam problemas metodolégicos, porém
isso nao impede o marketing extensivo sobre a eficiéncia desses medicamentos e a comparacio benéfica que a pesquisa do
laboratério demonstrou.

Conhecer o desenho ¢ o objetivo de uma pesquisa facilita ao leitor o entendimento dos resultados esperados. Esta
informagao, contudo, é geralmente ocultada, permitindo que os autores trabalhem e manipulem os dados de acordo com
os seus interesses e descrevam resultados inesperados como sendo o foco da pesquisa.’ Tal situagio conduz a profundas
distor¢oes e talvez explique por que muitas vezes os profissionais de satde se deparam na prética com resultados inesperados
e efeitos adversos nao previstos.’

Uma pesquisa bem feita deve ter um desenho tal que permita ao pesquisador provar que a sua teoria estd errada, pois
o objetivo real da pesquisa cientifica ¢ afastar a hipdtese. Em outras palavras, deve levar a busca das imperfeicoes e nio de
resultados favordveis, pois ao se procurar apenas a confirmagio da hipdtese existe a probabilidade de, involuntariamente,
se distorcer os dados.’

loannidis'® e Senn'' demonstram em seus artigos como a estatistica pode ser utilizada para confirmar resultados que,
quando analisados de forma adequada, nao seriam verdadeiros. Além disto, expressar o nivel de significincia de uma pesquisa
como probabilidade de erro menor que 5% (ou p<0,05) é de pouco auxilio para a tomada de decisao compartilhada.

Um conceito central, que muitas vezes leva o estudante da drea da sadde a confundir-se neste emaranhado de férmulas
¢ indicagoes, ¢ a regressdo 2 média. Este se fundamenta no principio da homeostase que caracteriza todos os sistemas vivos
que tendem a se equilibrar e a trabalhar ativamente para que isto acontega; em outras palavras, voltar 3 média. As pesquisas
que nio consideram o principio da regressio a média tém dentro de seu desenho um erro inato que tira muito de sua
credibilidade, gerando resultados que podem ser fruto do trabalho interno do organismo,' que impedem uma compreensao
apropriada dos efeitos do protocolo em estudo.

A presenca de pessoas ligadas 4 industria e a atividades politicas, tanto nos comités de pesquisa como nas coordenagoes
de proposi¢ao de diretrizes, gera uma combinagio de informagées problemdticas, dificultando aos profissionais vinculados
diretamente a assisténcia a sadde uma tomada de decisao adequada.’ Parte da responsabilidade acaba recaindo sobre os
profissionais de satde, que por falta de uma maior apropria¢io de epidemiologia, dos desenhos de pesquisa ou de como os
estudos sao publicados, acabam aceitando informagées com muitos vieses, o que pode expor pacientes a um risco elevado.
Por exemplo, pesquisas informam que a medicina é a terceira causa de morte nos Estados Unidos, onde o rigor estatistico
¢ melhor, perdendo apenas para as doengas cardiovasculares e as neoplasias.’

Por outro lado, a industria da satide nao se concentra apenas na indicacio de medicamentos, mas também interfere na
¢
definicao de critérios de satide.'"'? Muitas pesquisas sao realizadas para modificar parimetros de normalidade, sem que
¢ pesq p p q
haja significativa melhora da qualidade/quantidade de vida das pessoas.’® St-Onge'* questiona em seu livro se “Estamos
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todos loucos?”, pois tal ¢ a quantidade de novos diagnésticos surgidos em psiquiatria e o percentual de pessoas em uso de
medicamentos para a saide mental no Canadd e nos Estados Unidos.

Cada vez mais sdo almejados marcadores de satide “rigorosos”, sem a preocupagio com o impacto na qualidade de vida
das pessoas. Por exemplo, nos anos 1970 o critério para o diagnéstico de diabetes mellitus era duas glicemias de jejum acima
de 140 mg/dl; nos anos 1990 este niimero foi reduzido para duas glicemias acima de 126 mg/dl; e atualmente hd grandes
defensores de que a normalidade é abaixo de 100 mg/dl.">'® Ainda em relagdo a diabetes, existe a tendéncia de se tratd-la
pelos niveis de hemoglobina glicada, havendo a recomendagio de alcancar valores abaixo de 7 mg/dl para todos os pacientes
diabéticos, sendo considerados como desejdveis valores préximos de 6 mg/dl."” Recente artigo publicado no JAMA'® mostrou
que para pacientes com diabetes tipo 2 acima de 60 anos hd um ganho apenas limitrofe para os que buscam estes niveis, em
comparagio com os que tem uma hemoglobina glicada abaixo de 9 mg/dl em uso de metformina. Tal informagio implica
em uma mudanca drdstica na qualidade de vida destas pessoas, em um uso menor de medicamentos e em uma relagao mais
tranquila entre a equipe de satde e os pacientes diabéticos. O exemplo da diabetes discutido acima traz reflexdes sobre
os pontos de corte que definem doengas, até onde se deve tratar ou nio as pessoas (metas), assim como, o impacto das
intervengdes sobre a qualidade de vida e a autonomia das pessoas.

Em verdade, muitas situagées de vida normais passaram a ser tratadas como patologias (i.e. a gestagio, a puericultura, a
menopausa, a osteoporose, entre outros) gerando grandes gastos e investimentos em diagndstico e tratamentos. Estas deveriam
ser consideradas dentro de um estilo de vida sauddvel e abordadas em orientagoes, tanto individuais como coletivas, sobre
como lidar com as diferentes fases da vida, e nio serem tratadas como doenca.!®!? Ainda mais relevante é a transformacio de
fatores de risco em patologias e o tratamento desses fatores de risco como doengas, situagao que tende a produzir ansiedade

e perda da qualidade de vida."

Conceitos como sobrediagnéstico, sobretratamento e invencdo de diagnésticos devem entrar na pauta de discussao dos
pesquisadores médicos, da comunidade cientifica e dos profissionais de sadde para que se possa fortalecer a pritica de uma
medicina mais ética e centrada nas pessoas.” Nesse sentido, congressos internacionais tem sido organizados com o intuito
de minimizar os abusos na literatura e na pesquisa médica, sugerindo a necessidade de se repensar o modo de cuidado aos
pacientes.

Em 1986, Jamoulle" apontava a necessidade de se evitar os excessos da medicina e oferecer uma melhor atengio a satide
aos pacientes e comunidades, que definiu como preven¢io quaterndria (P4). Este tema se expandiu e atualmente ocupa
espaco nas atividades da medicina de familia e comunidade (MFC).? Deste debate surgiu a necessidade de mudanga de
paradigma, de incorporar na atengio a satide nao apenas as evidéncias cientificas, mas também a decisao compartilhada.

Para tanto, é necessdrio que o desenho das pesquisas cientificas seja disponibilizado para uma avaliagio adequada e
independente. Isso permitiria que os dados brutos das pesquisas pudessem ser analisados, o que facilitaria o cdlculo dos
ntmeros necessdrios de pacientes a tratar (NNT) e dos nimeros necessarios de pacientes sob risco de sofrer danos decorrentes
do tratamento (NND). Esse contexto de maior transparéncia com os dados das pesquisas facilitaria uma honesta e tranquila
decisio compartilhada com os pacientes, por meio de uma linguagem mais clara e compreensivel.
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