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Maximizar beneficios e minimizar danos em
saude: uma contribuicao ao debate

Maximizing benefits and minimizing harm in health: a contribution to
the debate

Resumo: Ao longo do processo civilizatério, ndo causar danos
e ampliar beneficios constituem aspiragcdo comum as diferentes
sociedades humanas. O presente artigo discute o “Principio de
Beneficio e Dano” a luz da Declaragdo Universal sobre Bioética
e Direitos Humanos da UNESCO (DUBDH). Considerando as
preocupacdes relacionadas com as praticas de saude, especialmente
aquelas associadas a seguranca dos pacientes, o estudo desenvolve
uma analise critica de alguns conceitos relacionados com esse
principio. Apdés um breve introducdo sobre diferentes enfoques
existentes sobre beneficio e dano, divide a abordagem em duas
grandes partes, ambas contempladas no artigo 4 da DUBDH: suas
implicagbes com as pesquisas clinicas e sua relagao com cuidados
indispensaveis a saude das pessoas e tecnologias associadas.
Vale realgar a incerteza conceitual, bem como a dificuldade em
harmonizar danos e beneficios. E possivel hipotetizar também que
as razdes morais que contestam o dano sobrepbéem-se aquelas que
questionam a auséncia clara de beneficios

Palavras-chave: Bioética, UNESCO, beneficio, dano, cuidados de saude,
pesquisas com seres humanos.

Abstract: Throughout the civilizing process, not causing harm and
expanding benefits are common aspirations for different human
societies. The present article discusses the “Principle of Benefit and
Harm” in the light of the Universal Declaration on Bioethics and Human
Rights of UNESCO (DUBDH). Considering the concerns related to
health practices, especially those associated with patient safety, the
study develops a critical analysis of some concepts related to this
principle. After a brief introduction on different approaches taking into
account benefit and harm, it divides the approach into two main parts,
both of which are covered in Article 4 of DUBDH: its implications for
clinical research and its relationship to essential care for people’s
health and associated technologies. It is worth emphasizing the
conceptual uncertainty, as well as the difficulty in the harmonization
between harm and benefits. It is also possible to hypothesize that the
moral reasons that challenge the damage overlap those that question
the clear absence of benefits.

Keywords: Bioethics, UNESCO, benefit, harm, health care, research with
human beings.
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Com o significativo avango tecnolégico alcancado nas Ultimas décadas, é possi-
vel organizar e disponibilizar recursos para melhoria substancial da qualidade de vida
em diferentes territorios e sociedades. Mas, paradoxalmente, o poder associado aos
conhecimentos gerados também pode provocar danos em larga escala e de modo
irreversivel (Cruz, Oliveira, Portillo, 2010). O progresso da ciéncia no campo da saude
tem trazido beneficios as pessoas e contribuido para prevencédo de doencgas e pro-
mocao da saude, além de propiciar substrato para produgao de técnicas inovadoras
e fundamentar novas pesquisas.

Nesse cenario, € oportuno registrar que a Organizacado das Nagdes Unidas
para a Educagao, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO) foi criada como uma organizagao
global, a fim de apontar principios basicos e valores universais em relagéo a ciéncia,
tecnologia e cuidados de saude (Conselho Regional de Medicina do Parana, 2006).
Para cumprir tal responsabilidade, aprovou a Declaragao Universal sobre Bioética
e Direitos Humanos (DUBDH), que trata de questdes éticas relacionadas aos seres
humanos nas areas de Medicina, Ciéncias da Vida e Tecnologias (UNESCO, 2005).
De um total de 28 artigos, apresenta quinze principios, 0os quais recobrem dimensdes
sociais, juridicas e ambientais de relevancia mundial, dentre os quais e objeto do pre-
sente estudo, consta o Artigo 4 que trata do “Principio do Beneficio e Dano”.

No contexto internacional, varios acontecimentos relacionados as questdes éticas
suscitadas pelo rapido progresso da ciéncia e suas aplicagdes tecnologicas contri-
buiram para idealizagdo dessa Declaragao internacional relacionada ao campo da
ética. A DUBDH define principios, normas e procedimentos universais para evolugao
global no campo da bioética, em conformidade com os direitos humanos assegurados
pelos direitos internacionais permitindo melhor avalicao das questdes éticas implica-
das (UNESCO, 2005). E distinta de outros documentos internacionais (a exemplo da
Declaragao de Helsinque), no planejamento do compromisso dos Governos, fazendo
parte do direito internacional como “norma nao vinculante”, sem o mesmo poder juri-
dico de uma convencéo (Garrafa, Prado, 2007).

A DUBDH orienta os Estados-membros na tomada de decisbes, porém sem pre-
tender resolver todos os problemas bioéticos. Uma das questdes contenciosas duran-
te sua elaboracao foi a definicdo de “bioética” e, mesmo que nao tenha se chegado
a uma concordancia, houve avango em trés pontos. E consenso que a bioética esta
relacionada com (i) medicamentos, cuidados de saude e tecnologias associadas; (ii)
o contexto social, como 0 acesso a saude, a solidariedade e a justica; e (iii) 0 meio
ambiente (Have, Gordijn, 2014).
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Os objetivos da Declaragao sao multiplos, no entanto seu propdsito central é pro-
porcionar um quadro universal de principios e procedimentos para orientar os Es-
tados na formulagdo das leis, politicas ou outros instrumentos relativos a bioética
(UNESCO, 2005). Trata-se, portanto, de um documento de fundamentagao geral, que
recomenda que cada pais construa, individualmente ou com o apoio de colaboradores
confiaveis, suas proprias resolugdes e legislagdes (Paranhos, Garrafa, Melo, 2015).
Além disso, envolve e promove a reflexao defendida por Potter quanto ao futuro da
humanidade e a evolucéo da sociedade e da ciéncia (Potter, 1971; Araujo, 2012).

Assentadas na literatura filosofica, as nogdes de beneficio e de dano sdo com-
plexas e tém se revelado de dificil aplicacdo em determinadas circunstancias, no-
tadamente aquelas que exigem diversificados niveis decisorios em saude (Francis,
2016; Harman, 2004; Evans, 2008). Ademais, € preciso reconhecer que nao ha uma
completa sinergia entre o proposito de reduzir danos e a busca por incrementar be-
neficios. Do ponto de vista ético, os potenciais prejuizos devem ser obrigatoriamente
antecipados e sobrepesados, ao passo que os beneficios devem ser vistos como
metas desejaveis (Harman, 2004).

Considerando tais preocupacdes atinentes as praticas de saude, notadamente
aquelas associadas a seguranga dos pacientes, o presente estudo desenvolve uma
analise critica de alguns conceitos relacionados com o Principio do Beneficio e Dano
referido na DUBDH a partir de um levantamento bibliografico. Neste sentido, o traba-
Iho sera dividido em duas grandes partes, ambas contempladas no referido artigo 4.
Uma delas e primeiramente abordada no texto, diz respeito as implicacbes do concei-
to de beneficio e dano com as pesquisas clinicas. E a segunda, que relaciona o prin-
cipio aos cuidados indispensaveis a saude das pessoas e tecnologias associadas.

O conceito de beneficio e dano

O vocabulo “beneficio” vem do latim beneficium, entendido como benfeitoria, fa-
vor, graga, mercé, servigo gratuito, ganho proveitoso, espetaculo cuja renda liquida
reverte em favor de alguém (Michaelis, 2010, p.120). Nesse sentido e tendo em vista
o artigo supracitado, no decorrer das fases de planejamento ou analise ética prévia a
conducgao de uma pesquisa, devem-se utilizar os conceitos de “beneficio possivel” ou
“‘beneficios potenciais”. Isso porque a pesquisa ainda nao foi realizada e o resultado
€ antecipado e ndo um fato a posteriori (Aarons, 2017).

A palavra “dano” foi elaborada a partir do juramento de Hipdcrates. Sua cono-
tacao requer que os especialialistas em saude no decorrer de suas praticas profissio-
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nais nao causem o mal ou prejudiquem seus pacientes (Beauchamp, Childress, 2013,
p.150). Segundo a Organizagao Mundial da Saude (OMS, 2009), danos s&o compro-
metimentos de estruturas ou fungdes do corpo e /ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo-se doencas, lesdes, sofrimentos, morte, incapacidades ou disfungdes, po-
dendo, assim, serem fisicos, sociais ou psicoldgicos.

O “risco” intrinseco aos danos é abordado a partir da vulnerabilidade existen-
cial, entendida por Kottow (2003) como estado de integridade em que se protege
uma provavel fragilidade frente aos danos. Este conceito esta relacionado a suscep-
tibilidade do individuo, um estado de destituicdo e de privagdo em que a integridade
lesada predispde o individuo a sofrer novos danos. A nocao de “risco” passou por
varias transformag¢des ao longo da historia. Atualmente, “risco” pode ser entendido
como uma elaboragao tedrica construida com o objetivo de mediar a relagao do ho-
mem com o perigo, visando minimizar os prejuizos € maximizar os beneficios. Nao
se trata, portanto, de uma variavel matematicamente mensuravel, independente do
observador e de seus interesses. E um conceito formulado e aplicado dentro de um
contexto politico-econémico-social, tendo um carater multifatorial e multidimensional
(Bosco, Ferreira, 2016).

Assim sendo, o risco, ndo é um dano real: representa apenas o julgamento
probabilistico da possivel ocorréncia de danos. Dado o nivel do agravo, deve-se con-
siderar o risco na tomada de decisao na realizagdo ou nao da pesquisa. Comparati-
vamente, os beneficios ndo sdo avaliados de forma similar, dado que sao “beneficios
antecipados” e nao a probabilidade de beneficios (Francis, 2016). Esta discordancia
entre riscos e beneficios confirma a disparidade identificada por Harman (2004), que
afirma que um dano, mesmo que seja apenas provavel, tem maior peso moral no de-
curso de uma tomada de decisdo, enquanto que menor probabilidade de beneficios
tem menor importancia. O conceito de dano moral, segundo Aarons (2014), comega
com o respeito ao individuo e ao seu bem-estar, com reconhecimento especifico e
respeito a dignidade da pessoa e a integridade corporal.

Conforme Francis (2016), na filosofia juridica, em particular, ha extensas discus-
sdes sobre quando os riscos de prejudicar importam da mesma forma que os proprios
danos. No direito penal, as agdes de riscos de danos (por exemplo, tentativa de ho-
micidio) sdo punidas menos severamente do que as agdes que resultam em danos
concretos (por exemplo, homicidio). A lei da negligéncia, como na pratica médica,
requer uma demonstragcao de danos reais para atribuir as perdas ao réu, embora os
danos nominais possam ser recuperados por atos intencionais.
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Ainda de acordo com Francis (2016), a regulamentacéao vigente nos Estados Uni-
dos da América (EUA) despreza o dano social geral. Nesse pais, a avaliagao ética de
uma pesquisa nao considera a possibilidade de uso do conhecimento para fins no-
civos, tampouco considera uma eventual contribuicdo para a melhoria social global.
Portanto, subjacente a este julgamento esta a visdo de que apenas os individuos — e
nao as sociedades — sado as entidades passiveis de serem prejudicadas ou benefi-
ciadas. Todavia, entende-se que quando uma pesquisa nao resultara em beneficios
a coletividade, a relevancia cientifica do projeto nao justificaria os riscos. Percebe-se,
entdo, a impreterivel necessidade de avaliagado por todos os atores envolvidos no
processo: participantes, sociedade e pesquisadores. Somente tal enfoque — ampliado
- atenderia aos aspectos éticos de qualquer pesquisa, na ponderacao entre riscos e
beneficios, prevalecendo sempre este em detrimento daquele. E nesse contexto que
uma analise sobre o conceito expandido de beneficio e dano constante da DUBDH
pode proporcionar mais clareza ao debate.

Beneficio e dano no contexto da DUBDH: implicacdes
para pesquisa

O Artigo 4° da Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos registra que:

Os beneficios diretos e indiretos a pacientes, sujeitos de pesquisa e outros individuos
afetados devem ser maximizados, e qualquer dano possivel a tais individuos deve
ser minimizado, quando se trata da aplicagdo do avango do conhecimento cientifico,
das praticas médicas e das tecnologias associadas. (UNESCO, 2005, p. 8).

Portanto, o referido artigo que trata do Principio de Beneficio e Dano, além da
preocupagao direta com as questdes atinentes aos pacientes de um modo geral,
apresenta também conceitos relativos a condugao de pesquisa com seres humanos,
privilegiando a maximizagao de beneficios e a minimizagédo de danos aos partici-
pantes de estudos cientificos. A minimizacdo de danos € considerada a condicéo
sine- qua-non para a realizagcado de qualquer pesquisa envolvendo seres humanos.
No entanto, a ideia de que a pesquisa deve maximizar os beneficios a saude dos
participantes € incoerente, visto que os protocolos de pesquisa clinica objetivam de-
terminar se o novo tratamento, objeto do estudo, é seguro e eficaz. Portanto, ainda
que a intengdo da pesquisa seja beneficiar, ndo € possivel garantir beneficio algum
até que a medicagao seja testada e sua eficacia comprovada (Evans, 2014).
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Adicionalmente, alguns estudos visam a interesses outros que nao o beneficio a
saude individual ou coletiva, podendo, inclusive, haver omissao ou até mesmo falsifi-
cacao de resultados de estudos clinicos que indiquem efeitos nocivos de medicamen-
tos ou outras terapias. Ha uma tendéncia por parte de pesquisadores, revisores ou
editores em submeter ou aceitar manuscritos para publicagcdo com base nos achados
dos estudos. Nas situacdes onde os resultados decorrem de um ensaio clinico des-
favoravel ao novo medicamento testado, os pesquisadores muitas vezes decidem
nao publicar, a fim de ndo contrariar a vontade de seus patrocinadores. Da mesma
maneira, os editores de revistas podem argumentar que n&o estdo interessados em
publicar estudos que produziram resultados negativos (Schafer 2004). Tal pratica é
flagrantemente contraria a bioética comprometida com a protegdo dos pacientes e
dos participantes de pesquisa (Kottow, 2008).

E fundamental que antes dos pacientes optarem por um determinado tratamento,
as evidencias de potenciais danos ndo sejam omitidas. Ha uma vasta literatura no
campo juridico, da ética e filosofia, que defendem que os pacientes adultos com-
petentes tém o direito fundamental de prover consentimento informado para qual-
quer tratamento apos serem esclarecidos sobre os potenciais riscos e beneficios. Na
pratica, isso significa que cientistas, a exemplo, em pesquisa clinica devem tornar
os resultados publicos, para que os médicos possam informar adequadamente seus
pacientes sobre potenciais riscos de uma intervengdo. O dever de publicar e nao
omitir nenhum dado decorrente de pesquisas cientificas, portanto, € uma obrigacao
fundamental de todo cientista (Schafer 2004).

O caso da pesquisadora Nancy Olivieri é representativo. Ao pesquisar os efeitos
da substancia deferiprona, os resultados dos testes clinicos revelaram riscos ines-
perados aos pacientes/participantes de pesquisa, que ndo apresentaram os bene-
ficios esperados com o uso da droga. Posteriormente, a pesquisadora identificou
outro risco, ainda mais grave: o uso da droga poderia causar progressao de fibrose
hepatica. A industria farmacéutica patrocinadora dos estudos proibiu a autora de di-
vulgar os resultados, inclusive aos participantes da pesquisa. Contudo, contrariando
as instrugdes (e os interesses) da empresa patrocinadora e da universidade que es-
tava vinculada, a Dra. Olivieri divulgou seus achados aos pacientes. Por essa razao,
sua integridade ética foi questionada por outros pesquisadores envolvidos no estudo,
sendo a mesma afastada da universidade e ndo recebendo qualquer apoio juridico da
instituicdo por mais de trés anos. A disputa judicial teve fim em 2002, com um acordo
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entre a Dra. Olivieri, seus colegas e a empresa farmacéutica. Trata-se de um caso
que ilustra o conflito entre os valores da ciéncia e os dos grandes laboratorios. Cien-
tistas e as empresas devem garantir a integridade dos participantes em pesquisas
clinicas, e ndo aumentar, por quaisquer razdes, inclusive as puramente cientificas, os
riscos aceitos pelos participantes (Schafer 2004).

Situacdo semelhante que contraria 0 que se entende por comportamento ético
em pesquisa foi a renuncia forcada de Marcia Angell, editora do New England Journal
of Medicine, por ter rejeitado manuscritos eticamente questionaveis, que sugeriam
danos aos participantes em decorréncia de ensaios clinicos (Angell, 2010).

Segundo a DUBDH, a maximizagao dos beneficios em estudos cientificos deve
implicar na prestacdo de cuidados a saude de forma mais ampla, incluindo o aces-
so a diagnosticos, a novas modalidades terapéuticas, e ao compartilhamento dos
conhecimentos adquiridos. Estes itens constituem apenas uma parte das intengdes
da Declaragao, e buscam vincular o comportamento ético na pratica de cuidados de
saude e pesquisa aos direitos humanos (UNESCO, 2005). Embora as mais recentes
versdes da Declaragdo de Helsinque (DH) tenham incluido o descompromisso dos
patrocinadores e pesquisadores com a manutencado da medicagao aos pacientes no
periodo pos-estudos clinicos, as normas brasileiras seguem exigindo esta medida a
qual inclusive vem sendo respaldada pelo Ministério Publico do pais (Garrafa, 2014).

A importancia da maximizagao de beneficios aplicavel a estudos clinicos tam-
bém esta relacionada ao artigo 15 da DUBDH, que trata do “Compartilhamento de
Beneficios” das pesquisas, que enuncia: “Os beneficios resultantes de qualquer tipo
de pesquisa cientifica e sua aplicacdo devem ser compartilhados com a sociedade
como um todo e dentro da comunidade internacional, em especial com os paises em
desenvolvimento” (UNESCO, 2005).

Portanto, um ponto de referéncia normativo para estudos cooperativos e de soli-
dariedade, é que estes contemplem a partilha justa dos beneficios, de forma a evitar
a exploracao de individuos e comunidades. Além disso, visando atender as necessi-
dades de pesquisas clinicas e politicas publicas em paises pobres e de baixa renda,
encoraja-se a criagao de um Fundo Global de Pesquisa em Saude, por meio de uma
organizagao internacional. De acordo com essa proposta, os paises afluentes contri-
buirdo substancialmente para o desenvolvimento de uma ética justa e sustentavel da
partiiha de beneficios na pesquisa clinica (Garrafa, Solbakk, Vidal, Lorenzo, 2010).
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Garrafa (2014) considera que essa proposta foi elaborada de forma verdadeiramente
horizontal, pois relaciona diretamente os principios da solidariedade e da cooperacéo.

Em sintese, embora seja ético e plausivel proporcionar os beneficios da pesquisa
a tantos cidadaos do mundo quanto possivel, existem obstaculos para sua realiza-
¢ao. Tais obstaculos incluem interesses de alguns paises e dos investidores na pes-
quisa em saude, nem sempre associados a garantia a saude e a qualidade de vida
da coletividade. O artigo da Declaragdo que discorre sobre o compartilhamento de
beneficios, sugere fortemente que essas barreiras nao sao justificadas, pois negam
direitos humanos fundamentais a grande parte da populacdo mundial. Isso n&o quer
dizer que interesses nacionais e industriais sejam necessariamente improprios. No
entanto, deve haver espago para acomodar os interesses da coletividade em progra-
mas de pesquisa e prestagdo de cuidados de saude (Evans, 2012).

Os documentos internacionais que regulam a pesquisa com seres humanos pre-
veem que os riscos devem ser minimizados em relagcao aos potenciais beneficios
aos participantes, como resultado esperado do conhecimento adquirido. De acordo
com tais diretrizes, a aprovagéo de estudos clinicos pelos comités de ética exige os
mesmos requisitos. (Brasil/Conselho Nacional de Saude, 2012; Associagdo Médica
Mundial, 2013; Kottow, 2010). Na DH Ié-se que “Toda pesquisa médica envolvendo
seres humanos deve ser precedida por avaliagdo cuidadosa dos riscos e énus pre-
visiveis aos individuos e grupos envolvidos na pesquisa em comparagdo com 0sS
beneficios esperados para eles e para outros individuos ou grupos afetados pela
condicao sob investigacao” (Associacdo Médica Mundial, 2013, p. 2). Segundo Kot-
tow (2008), o Relatdrio Belmont introduziu intencionalmente desde a década de 1970
a linguagem dos principios éticos e dispde que toda pesquisa seja respeitosa com
os pacientes, benéfica para a sociedade e equanime em seu balango entre riscos
e beneficios. “Risco” e “beneficio” sao definidos, no &mbito da DH, apenas quando
associados a pesquisa, diferentemente de “risco” e “beneficio” associados a qualquer
outro tratamento que os individuos possam receber (Wendler, 2007). Nesse sentido,
em pesquisas nao-terapéuticas que apresentem algum tipo de risco, os participantes
incapazes de darem seu consentimento, ndo devem ser recrutados, pois tais estudos
podem nao beneficia-los, além de expb-los a riscos desnecessarios. Ja em estudos
terapéuticos, os riscos a que os participantes de uma pesquisa cientifica ou tecnolé-
gica podem estar expostos sdo mais aceitaveis, por haver expectativas de beneficios
diretos (Kottow, 2008).
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Beneficio e dano no contexto da DUBDH: implicacoes
para os cuidados em satde e tecnologias associadas

Os cuidados de saude séo considerados seguros quando minimizam riscos de
danos aos usuarios do servigo. Os cuidados aceitaveis, centrados no paciente, sao
aqueles que privilegiam as aspiragdes e as preferéncias individuais dos usuarios pe-
los servicos, e que respeitam a cultura da comunidade. O cuidado eficiente busca
maximizar o uso de recursos e evita desperdicio, enquanto o atendimento acessivel
ao cuidado é aquele realizado em tempo habil e fornecido onde ha recursos apropria-
dos para o atendimento pelo sistema de saude. Os conceitos de cuidados de saude
s&o muitos e sdo contestados em diversas esferas, mas, de modo geral, é possivel
defini-los como os sistemas, processos e a¢des tomadas para melhorar a saude e o
bem-estar dos usuarios (Campbell, Roland, Buetow, 2000).

O desafio para o enfrentamento da redugao dos riscos de danos na assisténcia a
saude dependera da necessaria mudanga de cultura dos profissionais envolvidos nos
cuidados. Investir na mudanga de sistema, no aperfeicoamento da equipe de saude,
na utilizagdo de boas praticas, bem como no aprimoramento das tecnologias e na me-
Ihoria dos ambientes de trabalho, sdo acdes primordiais para alcangar resultados que
favorecam os usuarios dos servigos de saude, as familias e as comunidades (Brasil/
Anvisa, 2017).

Uma vez determinado o estado de doenga de um individuo, fica também identi-
ficado seu estado de saude. A auséncia de doencga significa nenhuma possibilidade
de beneficios a saude. Por outro lado, a presenga de doengas significa que ha ne-
cessidade de tratamento, levando a cura ou a paliacéo dos efeitos da enfermidade.
Tais elementos, cura ou paliacao, sao tidos como beneficios a saude. Evitar o inicio
de uma doenga € um beneficio para a saude do individuo; para a coletividade, € uma
acao epidemioldgica estratégica e um beneficio para toda a sociedade. Na pratica,
no campo da saude, mostra-se que beneficios de saude estado disponiveis para pes-
soas que atualmente n&o sofrem de nenhuma doenga, como, por exemplo, durante
tratamentos profilaticos ou programas de prevencéo de doengas, no caso da vacina-
¢ao. Estar protegido contra o inicio de uma doencga constitui claramente beneficios
para a saude. Portanto, os conceitos gerais de saude tendem a ser muito amplos ou
demasiadamente restritos para atender todos os casos. Por isso, € indispensavel
examinar os argumentos a favor e contra a identificagcdo de condigbes particulares
(Evans, 2014).
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A tarefa de reconhecer os danos na prestacao de cuidados de saude passa pelas
mesmas dificuldades que a identificacdo de beneficios. Em outras palavras, deve-se
considerar o contexto em que ocorreu o erro que resultou em danos aos pacientes,
antes de determinar se tais danos sao prejudiciais.

A aplicacdo de uma regra geral para identificar uma condigdo de saude, € muito
dificil, devido a variedade de percepcdes de danos e de beneficios. A implementacao
do principio de beneficio e dano exige a especificacdo do que se entende por “dano”
nos cuidados de saude. A interpretacado do que € dano € extremamente diversa entre
individuos e entre comunidades, e depende de variaveis momentaneas e, muitas
vezes, subjetivas.

Considerando-se esse quadro, as intervengdes de saude que violam os direitos a
privacidade ou ao consentimento informado, devem ser consideradas como “dano”,
mesmo que os resultados sejam benéficos para a saude do paciente. Logo, a ausén-
cia de uma regra geral para determinar o que constitui danos ou beneficios pode ser
ainda mais problematico ao se estabelecer um tratamento. Adicionalmente, ressalta-
se a importancia de n&o relativizar danos e beneficios (Evans, 2014).

Assim, qualquer intervencéo clinica deve ser realizada somente apos a conclusao
de uma avaliagao entre riscos de danos e possiveis beneficios. Se uma intervencao
clinica ndo resulta em beneficio total, essa intervengado nao pode ser indicada. Se os
riscos de danos superam os possiveis beneficios, o tratamento também nao pode ser
indicado. Essa harmonizacao € muitas vezes dificil de obter, ndo somente devido a di-
versidade das percepcdes de beneficios e danos, mas também devido as incertezas
empiricas e conceituais dos possiveis resultados (Evans, 2014).

Salienta-se, a importancia do cuidado sensivel as preferéncias dos pacientes,
principalmente naquelas situagdes em que ha mais de uma opg¢ao de cuidado e os
resultados variam segundo a opgéo adotada. Grande parte das decisdes terapéuticas
€ delegada aos profissionais, que nem sempre escolhem o procedimento que seria
da preferéncia do paciente. Variacbes no cuidado sensivel as preferéncias dos pa-
cientes indicam que é importante avancar no conhecimento sobre a eficacia dos pro-
cedimentos e, em particular, € necessario mudar a cultura profissional vigente. Esses
sao requisitos para aumentar a participagao do paciente na tomada de decis&o sobre
cuidado a ser aplicado, decisdo esta que deve estar fundamentada em informacéao
consistente sobre as alternativas disponiveis e seus potenciais riscos e beneficios
(Travassos, Caldas, 2017).
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Anocgao de “tratamento indicado” baseia-se em uma analise individual, incluindo co-
nhecimento cientifico sobre a pratica médica e as tecnologias associadas, maximizando
os beneficios diretos e indiretos aos pacientes e minimizando qualquer dano possivel.
No entanto, o artigo 4 da DUBDH que trata de beneficios e danos tem conotagdes mais
amplas relacionadas as questdes de maximizac¢ao de beneficios e minimizagao de da-
nos que se tornam mais claras se relacionadas ao artigo 14 da mesma Declaragao e
que trata do Principio da Responsabilidade Social e Saude (Evans, 2014).

De forma complementar, importa considerar as dificuldades que ha em contraba-
langar danos e beneficios ao se descontinuar ou seguir com tratamentos em unidade
de terapia intensiva. Nessas circunstancias, muitas vezes ¢é dificil decidir retirar o
tratamento de prolongamento da vida para descobrir se ha prejuizo a continuagao
do apoio a vida, o que pode impedir a possibilidade de morte com dignidade. Em tais
situagdes, tende-se a compreender que qualquer escolha € igualmente benéfica e
prejudicial (Evans, 2014).

E, portanto, essencial notar que a mensuracgdo da necessidade de cuidados de
saude e, consequentemente, de beneficios e de danos, é possivel quando relaciona-
da aos relatos de pacientes individuais. Contudo, € imprescindivel registrar que isso
pode ndo levar a maximizagao de beneficios. Nesse modelo, menos beneficios po-
dem ser obtidos a partir de um determinado investimento de recursos, mas os resul-
tados seréao melhores na medida em que haja - conjuntamente - uma justa alocagao
desses recursos (Evans, 2008).

Os modelos de maximizagao discriminam os grupos minoritarios, os doentes créni-
cos, os moribundos, os doentes mentais, os idosos e aqueles cuja longevidade esta
comprometida. No entanto, ignorar a responsabilidade de maximizar o uso de inova-
¢bes médicas e tecnolédgicas também ofende o direito fundamental dos seres huma-
nos ao gozo do mais alto padrao de saude possivel, sem distingdo de raga, religido,
crenga politica, condicdo econdmica ou social. Assim, devem ser adotadas agdes para
moderar os obstaculos impostos ao compartilihamento de conhecimentos médicos e
tecnoldgicos, conforme disposto no artigo 13 da DUBDH, que trata da Solidariedade
e Cooperacgao (Evans, 2014). A solidariedade entre os seres humanos, assim como a
cooperagao internacional devem ser sempre estimuladas (UNESCO, 2005).

Embora seja uma tarefa complexa, a identificacdo do Principio de Beneficio e
Dano é crucial na prestacao de servigos de saude efetivos e de qualidade e na atribui-
¢cao desses servigos aos pacientes. Também é crucial na atribuicao desses servigos

11



Artigo Original Faganha, Araujo, Garrafa. Rev Bras Bioética 2018;14(e16):1-16

aos pacientes. E importante compreender as limitacdes atribuidas a essa atividade
tanto na pratica clinica como no gerenciamento de cuidados de saude. E, apesar de
se reconhecer que a maximizagédo do beneficio seja um objetivo eticamente questio-
navel na provisdo de cuidados de saude, existem sentidos importantes em que ma-
ximizar a prestagao de beneficios e minimizar a ocorréncia de danos é um requisito
ético a ser seguido. O artigo da DUBDH aqui debatido e que trata do beneficio e do
dano, nao deixa duvida alguma sobre tal meta. Preocupa-se em descrever a intengao
dos clinicos, pesquisadores e instituicdes na area da saude, buscando um equilibrio
adequado entre uma situagado e outra. Nao tdo preocupante € a questdo de quem
deve ter o privilégio de receber tal beneficio como motivagéo predominante dos clini-
cos e seu relacionamento com cada paciente (Evans, 2014).

O cuidado efetivo e de boa qualidade proporciona ao paciente o bem-estar maxi-
mo e mais completo, apos considerar o equilibrio previsto entre ganhos (beneficios)
e perdas (danos) que acompanham o complexo processo do cuidado em toda a sua
extensao. Ampliando seu escopo de modo a incluir as questdes coletivas, a boa quali-
dade é definida como aquela que produz, dado um volume especifico de recursos dis-
pensados aos cuidados de saude, os melhores resultados (entre beneficios e danos)
para a populagdo como um todo (Donabedian apud Travassos, Caldas, 2017, p.20).

Tendo em vista que 0 gozo do mais alto padréao de saude possivel € um dos direi-
tos fundamentais de todo ser humano sem distingao de raga, credo, posicionamento
politico, condigdo econdmica ou social, o progresso da ciéncia e tecnologia deve ser
um meio de acesso a cuidados de saude de qualidade e medicamentos essenciais,
especialmente para a saude das mulheres e das criangas, uma vez que a saude é
essencial para a propria vida e deve ser considerada como um bem social e humano
(UNESCO, 2005). O Estado tem o dever de proteger cada cidadao, assegurando os
direitos prestativos. No escopo do conceito do direito a saude, as medidas sanitarias
tém também o compromisso de incluir cuidado e proteg¢ao a grupos vulneraveis, com
vistas a prevencao de enfermidades e a promogao do bem-estar e da qualidade de
vida (Schramm, 2006, p.147).

No contexto das medidas sanitarias, a regulagao de riscos é entendida como uma
interferéncia governamental no mercado ou em processos sociais, com o proposito
de controlar consequéncias potencialmente danosas a saude. O modelo do sistema
de regulamentacgao sanitaria, implantado em cada pais, depende de conjunturas po-
liticas, econdmicas e sociais. Assim, os reflexos econdmicos e sociais relacionados
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as agoes regulamentadoras mostram que o processo de definicao e de regulacao de
riscos € um exercicio de poder, carregado de interesses e concepgdes politico-eco-
ndémico-sociais, podendo influenciar fortemente na alocagdo de recursos publicos e
privados de uma nacgao (Hood, Rothstein, Baldwin, 2004).

Em suma, a triade saude-beneficio-risco esta presente nas mais distintas tecno-
logias, caso contrario ndo deve estar sob o controle sanitario, a ndo ser que esteja
em processo de estudos para identificar sua pertinéncia aplicada em alguma area
especifica. Nessa triade, o risco é uma caracteristica que mobiliza um conjunto amplo
de estratégias de controle. Dado que o risco € intrinseco as tecnologias associadas
a saude, nao se pode elimina-lo, apenas minimiza-lo. Ou seja, todas as tecnologias
para saude apresentam algum tipo de risco e, caso exista alguma que nao possua,
provavelmente ndo sera objeto da agao da vigilancia sanitaria. Assim, por apresen-
tarem riscos inerentes a sua natureza, as tecnologias devem ser utilizadas na obser-
vancia do principio bioético do beneficio e dano (Costa, 2009, p.72).

Consideracoes finais

A complexidade em conceituar o Principio do Beneficio e Dano, conforme enun-
ciado pela DUBDH se deve, por um lado, a falta de precisdo no que se entende por
beneficios e danos a saude e, por outro, na dificuldade em identificar e precisar os
aspectos éticos que envolvem pesquisas, cuidados de saude e as tecnologias asso-
ciadas. Neste sentido, € fundamental compreender as implicagdes na qualidade de
vida dos individuos e da sociedade, caso nao haja uma ponderagao entre beneficios
e danos considerando-se o contexto geral dos servigos de saude. Em vista disso,
relacionar beneficios e danos a saude restringindo-se exclusivamente ao conheci-
mento cientifico propriamente dito parece inadequado, visto que o contexto social no
qual se insere a condi¢ao fisica das pessoas e comunidades €, na maioria das vezes,
significativo.

O desenvolvimento de pesquisas e tecnologias associadas ao campo da saude
tem demonstrado ser de alta relevancia, principalmente ao minimizar os riscos aos
sujeitos envolvidos. A falta de participagdo do paciente na tomada de decisao sobre
uma intervencao, todavia, pode levar a que estes se submetam a testes e tratamentos
que né&o escolheriam se tivessem recebido informagéo integral sobre os potenciais
riscos e beneficios relacionados com a totalidade do contexto no qual seu problema
esta inserido. Compreende-se, contudo, que é impossivel eliminar todos os danos a
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saude, pois sempre estardo chegando inovagdes tecnoldgicas que possibilitardao no-

vas formas de tratamento (beneficios), mas que podem resultar, também, em novos

riscos (danos).

Trabalho desenvolvido na disciplina “Bases Conceituais da Bioética”, no Progra-

ma de Pos Graduagdo em Bioética / Centro Internacional de Bioética e Humanidades
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