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Psiquiatria y Medicina Basada en la Evidencia

RESUMO

A Medicina Baseada em Evidéncias (EBM) surgiu nos anos 1990 para tornar a pratica médica mais
cientifica, substituindo decisoes baseadas em autoridade por escolhas fundamentadas em dados em-
piricos e estudos rigorosos. Definida como o uso criterioso da melhor evidéncia disponivel, a EBM
propoe integrar pesquisa cientifica, experiéncia clinica e valores do paciente, promovendo decisoes
compartilhadas e redugao de erros. Apesar de seu impacto positivo, enfrenta criticas quanto a influ-
éncia de interesses economicos e ideologicos, especialmente na psiquiatria, onde pode contribuir para
a patologizagao da vida. Assim, o artigo conclui que é necessario retomar o espirito critico original da
EBM, exigindo maior rigor e reflexao diante das evidéncias, especialmente na area da satde mental.
PALAVRAS-CHAVE: Medicina baseada em evidéncias, patologizagao da vida, psiquiatria, satde huma-
na.

ABSTRACT

Evidence-Based Medicine (EBM) emerged in the 1990s to make medical practice more scientific, re-
placing decisions based on authority with choices based on empirical data and rigorous studies. De-
fined as the judicious use of the best available evidence, EBM proposes to integrate scientific research,
clinical experience and patient values, promoting shared decisions and reducing errors. Despite its po-
sitive impact, it faces criticism regarding the influence of economic and ideoclogical interests, especially
in psychiatry, where it can contribute to the pathologization of life. The article concludes that a return
to EBM'’s original critical spirit is needed, with more rigor and reflection when evaluating evidence,
particularly in mental health.

KEYWORDS: Evidence-based medicine, pathologization of life, psychiatry, human health.

RESUMEN

La Medicina Basada en la Evidencia (MBE) surgio en la década de 1990 con el objetivo de hacer mas
cientifica la practica médica, sustituyendo las decisiones basadas en la autoridad por elecciones fun-
damentadas en datos empiricos y estudios rigurosos. Definida como el uso juicioso de la mejor eviden-
cia disponible, la MBE propone integrar la investigacion cientifica, la experiencia clinica y los valores del
paciente, promoviendo la toma de decisiones compartida y reduciendo errores. A pesar de su impacto
positivo, enfrenta criticas respecto a la influencia de intereses econémicos e ideologicos, especialmen-
te en psiquiatria, donde puede contribuir a la patologizacion de la vida. Por lo tanto, este articulo con-
cluye que es necesario retomar el espiritu critico original de la MBE, exigiendo mayor rigor y reflexion
ante la evidencia, sobre todo en el ambito de la salud mental.

PALABRAS CLAVE: Medicina basada en la evidencia, patologizacion de la vida, psiquiatria, salud hu-
mana.
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medicina baseada em evidéncias

(EBM, do inglés evidence-ba-

sed medicine) comegou como
um movimento no inicio da década de
1990, cujo objetivo era otimizar o aten-
dimento clinico através de educar os
médicos na compreensao e uso da lite-
ratura publicada, incluindo as revisées
sistemdticas ¢ meta-andlises. Segundo
David Sackett e colaboradores', a EBM
¢ 0 “uso consciente, explicito e criterio-
so da melhor evidéncia atual na tomada
de decisoes sobre o cuidado de pacien-
tes individuais”.

A EBM surgiu como resposta cri-
tica ao dogmatismo médico tradicio-
nal — que frequentemente se apoiava
em opinides de autoridades, tradi¢ao
ou mecanismos fisiopatolégicos nao
comprovados —, ¢ propds uma revolu-
¢io epistemoldgica: substituir a hege-
monia do "¢ assim porque sempre foi
assim” por uma pritica ancorada em
dados empiricos reproduziveis; estabe-
lecer hierarquias de evidéncia para qua-
lificar decisdes?.

A MBE buscou transformar a prética
médica em uma disciplina rigorosa, sus-
tentada por dados confidveis ¢ estudos
bem conduzidos. Nesse sentido, contri-
buiu para o desenvolvimento da ciéncia
ao produzir diretrizes de pratica clinica
confidveis, iniciadas por pesquisadores
na década de 1980. Mais recentemente,
no entanto, a EBM tem progredido para
reconhecer as limitacdes da evidéncia
por si s6 ¢ tem enfatizado cada vez mais
a necessidade de combinar a avaliagao
critica da evidéncia com os valores e
preferéncias do paciente por meio de
tomada de decisao compartilhada’.

No entender de Freddi e Roman-Pu-

mar®, a EBM nio ¢ uma medicina de
“livro de receitas” perpetrada por arro-
gantes para servir aos interesses financei-
ros de grupos econémicos e para suprimir
a liberdade clinica, isto ¢, uma prética
da medicina imperativa, determinista,
e totalitdria, que ignora as preferén-
cias do paciente ¢ limita a medicina
humanista/individual. A EBM ¢ uma
referéncia de exceléncia para orientar
as decisoes clinicas, que integra a pro-
pria expertise com a expertise alheia e
as preferéncias do paciente, de modo a
aprimorar a pratica clinica ¢ limitar a
variabilidade e os erros.

Como o préprio nome indica, EBM
consiste em identificar, avaliar ¢ apli-
car as melhores evidéncias cientificas
para fundamentar a tomada de decisio
clinica. A EBM emprega um sistema
hierdrquico de classificacio de evidén-
cias conhecido como “niveis de evidén-
cia”. O mais baixo nivel de evidéncia
¢ a comunicagdo pessoal, enquanto o
mais elevado nivel de evidéncia inclui a
meta-andlise de estudos randomizados
duplo-cegos. Os médicos sio encora-
jados a encontrar o mais alto nivel de
evidéncia para responder as perguntas
clinicas®*s,

O paradigma clinico-metodoldgico
da EBM orienta a tomada de decisio
médica a partir da integragio triplice:
melhores evidéncias cientificas disponi-
veis (priorizando estudos com validade
metodoldgica ¢ meta-analises; a exper-
tise clinica do profissional; ¢ os valores
¢ preferéncias individuais do paciente’.

O processo de tomar decisdes na
MBE geralmente segue uma abordagem
estruturada, que inclui:

1.Formular uma questao clinica re-

levante: Por exemplo, "Qual ¢ o me-

lhor tratamento para a hipertensio
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em pacientes idosos?"

2.Buscar as melhores evidéncias:

Procurar estudos cientificos rele-

vantes para responder a pergunta.

3.Avaliar as evidéncias: Examinar a

qualidade ¢ a aplicabilidade dos es-

tudos encontrados.

4.Integrar a evidéncia com a expe-

riéncia clinica e as preferéncias do

paciente: Tomar decisdes que consi-
derem o contexto e as caracteristicas
especificas do paciente.

5.Avaliar os resultados ¢ ajustar as

decisdes: Monitorar os efeitos do

tratamento e revisar a abordagem
conforme necessario.

A EBM ajuda a reduzir a variabili-
dade na prética médica e promove um
cuidado mais eficaz, seguro e perso-
nalizado. Ela também encoraja os mé-
dicos a questionarem praticas antigas
que podem nio ser mais suportadas por
evidéncias cientificas e a adotar novas
abordagens mais eficazes.

A EBM, mesmo quando aplicada a
pritica médica geral, enfrenta criticas
substanciais. Seus defensores a apresen-
tam como uma ferramenta para "reduzir
o abismo entre a pesquisa clinica ¢ a pra-
tica médica’, mas seus criticos argumen-
tam que esse abismo ¢, na verdade, uma
lacuna filoséfica intransponivel - ja que
a BME frequentemente negligencia a
complexidade do individuo em favor de
generalizagées estatisticas®,

Além disso, embora os estudos po-
pulacionais tenham relevincia quando
se trata de saude publica, sua aplicagio
para cada sujeito singular ¢, no minimo,
problemdtica, uma vez que minimi-
za a importancia dos aspectos fisicos,
emocionais e espirituais intangiveis da
doenca. Ainda, nem todas as tais evi-
déncias sao igualmente boas, porque hd
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diferencas nos estudos randomizados
em relacdo ao desenho, ao tamanho de
amostra € mesmo em significﬁncia esta-
tistica. Sem contar que, muitas vezes, as
evidéncias sio contraditérias®. Por ul-
timo, Holmes e colaboradores® sugerem
que “the evidence-based movement is
outrageously exclusionary and dange-
rously normative [...] and constitutes a
good example of microfascism at play in
the contemporary arena”. Em livre tra-
ducio, “o movimento bascado em evi-
déncias ¢ escandalosamente excludente
e perigosamente normativo [...] e cons-
titui um bom exemplo de microfascis-
mo em jogo na arena contemporinea’,

Em resumo, a EBM apresenta vérios
problemas Fundamentais. Em primeiro
lugar, o reducionismo biomédico: estu-
dos populacionais, embora uteis para
politicas de saude publica, falham em
capturar dimensées subjetivas (fisicas,
emocionais ¢ espirituais) da doenga, es-
senciais no cuidado singular. Em segun-
do, a hierarquia de evidéncias ¢ questio-
navel, porque nem todas as "evidéncias”
sao igualmente validas: hd considera-
veis variagdes metodolégicas (tama-
nho amostral, desenho do estudo) que
comprometem as comparagoes diretas.
A significAncia estatistica, obtida nos
estudos, ndo significa relevincia clini-
ca (nesse ponto, a psiquiatria fornece
um bom exemplo ao observar diferencas
minimas em escalas de depressio sem o
impacto real no bem-estar do paciente).
H4 ainda contradi¢oes e viés de publi-
cacdo, pois, muitas vezes, as evidéncias
sdo inconsistentes ou conflitantes, e os
estudos positivos s3o mais publicados
que negativos’. Por tltimo, a EBM pode
impor um padrido tnico de "verdade
cientifica" que deslegitima outras for-
mas de conhecimento (ex.: narrativas
dos pacientes), se configurando como
microfascismo®.

Psiquiatria baseada em evidéncias

Quando aplicada a psiquiatria, no
entanto, a BME parece esbarrar em
outro problema ainda mais grave: a au-
séncia de evidéncias cientificas. Para o
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psiquiatra Emmanuel Stip®, “if we want
to ground psychiatry in evidence-based
medicine, we run the real risk of taking
a closer look at what has long been con-
sidered a reality”. Em livre tradugio, “se
quisermos fundamentar a psiquiatria na
medicina baseada em evidéncias, corre-
remos o verdadeiro risco de examinar
mais de perto o que hd muito se consi-
dera uma realidade” E conclui:
Psychiatrists must above all con-
tinue to doubt and remain criti-
cal. We must also militate in fa-
vour of the publication of negative
results, because their inaccessibili-
ty modifies our body of knowledge
as a whole, typically introduc-
ing a bias in favour of the new
drugs. [...] Celebrating the 50th
anniversary of neuroleptics and
thinking abour their efficiency,
one cannot resist quoting Umber-
to Eco (apparently quoting Boscoe
Pertwee, an 18th-century author)
in Kant and the Platypus: “I used
to be indecisive, but now I am
not so sure. Em livre traducio,
“Os psiquiatras devem, acima
de tudo, continuar a duvidar e
permanecer criticos. Devemos
também militar a favor da pub-
licacio de resultados negativos,
pois sua inacessibilidade modifi-
ca nosso corpo de conhecimen-
to como um todo, tipicamente
introduzindo um viés a favor
dos novos medicamentos. [...]
Comemorando o aniversdrio
de 50 anos dos neurolépticos e
pensando em sua eficiéncia, ndo
se pode deixar de citar Umber-
to Eco (aparentemente citando
Boscoe Pertwee, um autor) em
Kant ¢ o Ornitorrinco: “Eu cos-
tumava ser indeciso, mas agora
nao tenho tanta certeza®.
Diferentemente dos avangos ob-
servados em dreas como antibiotico-
terapia, farmacologia cardiovascular e
renal — onde pesquisas financiadas por
parcerias publico-privadas frequente-

mente resultam em novos agentes te-
rapéuticos com impacto mensurdvel
na redu¢iao de morbimortalidade —, a
psicofarmacologia apresenta um cena-
rio distinto. Nestas especialidades mé-
dicas consolidadas, o desenvolvimento
farmacolégico ¢ guiado por marcadores
bioquimicos precisos ¢ por uma com-
preensio estabelecida da fisiopatologia,
o que permite a melhoria continua dos
tratamentos (por exemplo, novos anti-
coagulantcs orais tém menor risco he-
morrdgico); diagndsticos mais precisos
(por exemplo, hd biomarcadores para
doenca renal crénica); e a redugio ob-
jetiva de desfechos adversos (por exem-
plo, redu¢io na mortalidade por infarto
agudo do miocérdio com inibidores da
enzima cininase 2).

Na psicofarmacologia, porém, a au-
séncia de marcadores bioldgicos vali-
dados ¢ a complexidade etiopatogénica
dos transtornos mentais desafiam esse
paradigma. Enquanto na cardiologia
um novo firmaco pode demonstrar su-
perioridade em ensaios com desfechos
claros’ (ex.: reducio de 20% em mortes
por IC), os antidepressivos frequente-
mente apresentam diferencas clinica-
mente irrelevantes frente ao placebo'®.

A psicofarmacologia esbarra exata-
mente na inexisténcia de tais marcado-
res biolégicos, ou neuroquimicos, ¢ na
falta de compreensio, até o presente, da
proclamada fisiopatologia das doencas
mentais''. Vdrias teorias tém sido pro-
postas para tentar explicar a fisiopato-
logia da esquizofrenia ¢ da depressio,
para citar dois exemplos. A hipdtese
dopaminérgica da esquizofrenia, subs-
tituida posteriormente pela hipdtese
glutamatérgica, ¢ um bom exemplo. No
primeiro caso, a csquizofrcnia estaria
relacionada ao aumento da atividade
dopaminérgica na via mesolimbica e, no
segundo caso, estaria relacionada  hi-
poexpressio de receptores NMDA glu-
tamatérgicos em neurénios gabaérgicos
que regulam o sistema dopaminérgico
mesocorticolimbico. Tais hipdteses ex-
plicariam 0 emprego de firmacos anta-
gonistas de receptores D, dopaminérgi-
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cos como antipsicdticos'?,

A hipétese monoaminérgica da de-
pressao — que postula uma rela¢io cau-
sal entre a reducio da atividade seroto-
ninérgica (¢ de outras monoaminas) ¢ o
surgimento de sintomas depressivos -
serviu como principal justificativa para
o desenvolvimento e prescri¢ao massiva
de inibidores seletivos da recaptagio de
serotonina (ISRS)'2. No entanto, essa
hipétese, amplamente difundida a par-
tir de estudos em modelos animais'?,
tem se mostrado insuficiente para ex-
plicar a complexidade etioldgica ¢ a he-
terogencidade clinica dos transtornos
mentais' 4,

Como destacou Steve Hyman, ex-
-diretor do National Institute of Mental
Health (NIMH), todos os psicofr-
macos - incluindo antidepressivos e
antipsicdticos — atuam essencialmen-
te perturbando as fung¢ées neurotrans-
missoras'®. Essa afirmacio levanta um
paradoxo fundamental: se nio hé con-
senso sobre as bases neurobioldgicas das
doengas mentais, nem marcadores bio-
quimicos validados, como a psiquiatria
pode reivindicar uma prética verdadei-
ramente baseada em evidéncias?

Além disso,

tes tém questionado a eficdcia clinica

meta-andlises recen-
dos ISRS, revelando que seus benefi-
cios sio frequentemente modestos e
inconsistentes quando comparados ao
placebo®. As meta-andlises revelam que
a diferenca média entre ISRS e placebo
na escala HAM-D (Escala de Hamilton
para Depressio) ¢ de apenas 1.8 a 2.2
pontos — abaixo do limiar clinico de re-
levancia (3 pontos)'®'¢. Outros achados
criticos das meta-andlises: cerca de 80%
do efeito antidepressivo ¢é replicdvel por
placebo’®; em casos de depressao leve
a moderada, a diferenga ISRS-place-
bo ¢ estatisticamente insignificante'’;
a publicacao seletiva de estudos positi-
vos infla artificialmente a percepcio de
eficdcia’.

Diante desse cendrio, cabe pergun-
tar: até que ponto a teoria monoami-
nérgica reflete um avanco cientifico ou
uma simplificacio conveniente para jus-

tificar intervengdes farmacoldgicas?

Diante deste cendrio, urge perguntar
s¢ a psiquiatria tem utilizado o discurso
da EBM como cortina de fumacga para
exercer a medicina de “livro de receitas”
(no caso a quinta edicio do manual de
estatistica diagndstica de transtornos
mentais), perpetrada por arrogantes,
para servir aos interesses de grupos finan-
ceiros e parasuprimir a liberdade clinica,
¢ ignorar as prefcréncias do paciente e
limita a medicina humanista/individu-
al. Ou, em outros termos, a psiquiatria
tem usado o discurso de EBM para se
apoiar em opinides de autoridades, tra-
dicio ou mecanismos fisiopatoldgicos
nao comprovados que tém sido propa-
gandeados nos livros textos de farmaco-
logia ¢ psiquiatria? Esse cendrio repre-
senta exatamente aquilo que a Medicina
Baseada em Evidéncias (EBM) buscou
superar desde sua origem.

A psiquiatria atravessada pelo ne-
oliberalismo

Como demonstra Kenneth Rochel
de Camargo Junior'¥, o fendmeno da
medicamentalizacio transcende a esfera
psicofarmacolégica, revelando intrin-
cadas relagdes entre ciéncia e capital.
A indtstria farmacéutica direciona in-
vestimentos massivos nao apenas ao de-
senvolvimento de novos firmacos, mas,
sobretudo, A construcio de evidéncias
cientificas que legitimem seu uso. Essa
estratégia ¢ sintetizada na observagio
de Sackett!®: "Nowvos tipos de evidéncias
estio sendo gerados que, quando conbe-
cidos ¢ compreendidos, criam mudangas
[frequentes e importantes na forma como
cuidamos de nossos pacientes.”

O resultado em ntimeros ¢ bastante
emblemidtico. Nos EUA, as farmacéu-
ticas gastam US$ 20 bilhoes/ano ape-
nas em marketing direto a médicos
(incluindo amostras gratis e eventos
"educacionais”)". Para cada délar inves-
tido em ensaios clinicos, dois sdo gas-
tos em promogao, isto ¢, propaganda e
marketing®. Esse fendmeno resulta em
um circulo virtuoso para a industria: a
producio acelerada de medicamentos ¢
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acompanhada por um fluxo igualmen-
te intenso de pesquisas que justificam
sua adog¢do clinica. A industria farma-
céutica tem investido massivamente no
desenvolvimento de "me roo drugs" —
medicamentos com pequenas variagoes
moleculares em relagio a firmacos ji
existentes, mas sem avangos terapéuti-
cos significativos. Um estudo do Na-
tional Institute for Health Care Mana-
gement (2002) revelou que, entre 1.035
novos medicamentos aprovados em 12
anos, apenas 15% representavam verda-
deiras inovagoes™.

Paralelamente, ensaios clinicos pu-
blicados em revistas de alto impac-
to — muitas vezes assinados por pes-
quisadores renomados ¢ revisados por
pares rigorosos — tém servido, nio
raro, como ferramentas de marketing.
Seu objetivo? Validar o uso de novos
firmacos, mesmo quando sua eficdcia
superior nio estd comprovada'®. A isso
soma-se a estratégia do "disease monge-
ring", pratica pela qual a indudstria am-
plia ou mesmo "cria" novas doencas para
expandir mercados™.

Tal
questdes criticas sobre até que ponto
essas "evidéncias" refletem necessida-

dinimica, contudo, suscita

des terapéuticas reais ou interesses co-
merciais estratégicos. Em sintese, os
interesses comerciais da Big Pharma
influenciam diretamente a produgio
do conhecimento médico, moldando
desde critérios diagndsticos até con-
dutas terapéuticas. Portanto, ¢ possivel
afirmar que parte do que se conside-
ra medicina baseada em evidéncias estd,
na realidade, fundamentada em evi-
déncias distorcidas ou questiondveis™.
Os resultados tém sido extremamente
lucrativos para a Big Pharma: apenas
com a venda de Clonazepam (Rivotril),
Bromazepam (Lexotan) e Alprazolam,
foram comercializadas 19,3 milhées de
caixas em um Unico ano. Ji o antide-
pressivo Fluoxetina registrou, em 2011,
vendas de 3,5 toneladas'!. E esses nime-
ros seguem em ascensdo™. Diante desse
cendrio, ¢ inevitdvel retomar as questoes
centrais desse estudo: esses medicamen-
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tos, que geram lucros exorbitantes para
a indtstria farmacéutica, sio realmente
eficazes? Podemos mesmo falar em psi-
quiatria baseada em evidéncias?

A medicina baseada em evidéncias
busca resgatar o emprego do método
cientifico, baseado na critica radical
do conhecimento pré-existente e sub-
sequente busca incansdvel de compro-
vagdes empiricas, na clinica médica.
Os protocolos e diretrizes precisam de
validacio e respaldo de toda comunida-
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