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paciente
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Nos ultimos 25 anos vimos avangos emocionantes em todas as dreas da saude, em especial na
vascular, na radiologia e na cardiologia intervencionista, através de tecnologias disruptivas com
imenso potencial. Alternativas estas atraentes aos tratamentos existentes de algumas doencas,
bem como novos métodos de intervencao percutanea até entdo tratadas cirdrgica e clinicamente.

Muitos desses avancos foram impulsionados pela introducao de dispositivos implantdveis, posso
citar dentre varios, a valvula aértica transpercutanea, o dispositivo de fechamento do apéndice
atrial esquerdo e tecnologia como a aterectomia a laser para desobstrucdo de artérias coronarias.

A introducdo de um novo dispositivo, depois de anos de pesquisas € parcialmente e corretamente
impulsionado pela inddstria. Embora seja necessario - do ponto de vista ético, bem como do ponto
de vista comercial do fabricante - que esses dispositivos e as habilidades para usa-los sejam
amplamente treinados e divulgados, garantindo que os pacientes recebam as intervengdes corretas
e os intervencionistas estejam muito bem preparados. O treinamento de um novo dispositivo ou
tecnologia deve normalmente passar pela Proctoria.

Mas a experiéncia do mundo real sugere que isso nem sempre acontece. Qualquer dispositivo pode
ser mal utilizado ou indicado por interesse outros, muitas vezes em detrimento do melhor para o
paciente e da sociedade em geral. E ai que reside a area de alto risco dentro da sala de
procedimentos intervencionistas.

A industria de dispositivos médicos especiais desempenha um papel importante na habilitacdo e no
treinamento do intervencionista através de seus Proctors.

No entanto, ha um interesse comercial por trds da promocdo do uso dos produtos e introducao da
respectiva técnica.

Cabe as sociedades médicas (por especialidades) fiscalizarem e alertarem os intervencionistas que
este estejam certificados para garantir que o paciente receba o procedimento com indicacao
correta.

E assim, o intervencionista iniciante estd ansioso para usar a nova tecnologia/dispositivo para o
qual ele foi treinado, o fabricante do dispositivo desejando que seu produto seja usado. O Proctor
normalmente entra e participa apenas do 12 procedimento e nao tem responsabilidade pelos
resultados nos préximos procedimentos. Nesse tipo de cendrio, existe a possibilidade de uso
inadequado (ou sem necessidade) do novo dispositivo ou tecnologia.

No Brasil, nao temos um mecanismo que assegure que os pacientes estejam protegidos deste tipo
de situacdo e suas irrepardveis consequéncias. Também, ndo ha recursos suficientes para
procedimentos de alta complexidade. E importante garantir que estes sejam realizados de forma
segura e com profissional habilitado para ndao comprometer e sobrecarregar ainda mais o sistema.

Por esta razao, faz-se necesséario uma regulamentacdo que defina critérios e responsabilidades,
além da conduta ética, na relacdo profissional da salde, industria ou distribuidor.

O Instituto Etica Saude possui condicdes - através de seu Conselho e corpo juridico - para contribuir
com as entidades responsdaveis (publicas e privadas) a buscarem a regulamentacao desta,
considerando a legislacao vigente brasileira e americana, preservando o direito de cada um.

E importante lembrar que esta implicito na pratica, que a ética e a capacidade profissional
integrada a ciéncia sdo o que possibilitam o melhor ao paciente.

*Marcos Tadeu Machado
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