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Comunicacao breve

As intervencOes e procedimentos em psiquiatria tornaram-se area de
grande interesse nao apenas pela comunidade cientifica, mas por
profissionais de salde e populacdo em geral. Vale ressaltar que nao existe
reconhecimento formal da especialidade médica denominada “Psiquiatria
Intervencionista” em manuais de especialidades ou conselhos de
especializacdao médica no Brasil. Embora o termo venha sendo usado em
artigos académicos e programas de fellowship em instituicdes, ele nao
aparece listado como uma especialidade oficial por érgaos reguladores ou
conselhos médicos que definem titulos de especializacdo. Essa auséncia
formal implica que o0 uso do termo ainda se caracteriza como descricao
funcional ou campo emergente, e nao como especialidade regulamentada,
com requisitos padronizados de formacao reconhecidos legalmente [1- 2].

Dentre as intervengdes atualmente utilizadas em psiquiatria, destacam-se
a Eletroconvulsoterapia (ECT), Estimulacdo Magnética Transcraniana
(EMTr) e a aplicagao de cetamina. Suas indicagdes formais encontram
respaldo consistente na literatura cientifica e, no contexto brasileiro,
contam ainda com a regulamentacao de érgdos oficiais, como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) [3] e o Conselho Federal de
Medicina (CFM) [4 - 5].
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Entretanto, diante da complexidade de muitos quadros psiquiatricos
cronicos e refratarios, que frequentemente ndo respondem
adequadamente aos tratamentos convencionais, cresce a busca por
alternativas terapéuticas inovadoras. Nesse cenario, as técnicas ja
consolidadas, como a ECT, a EMTr e a cetamina, passam a ser exploradas
em indicacOes além daquelas formalmente aprovadas. Essa expansdao de
aplicabilidade, embora motivada pela necessidade clinica de oferecer
opgoes a pacientes com transtornos mentais, levanta importantes questoes
quanto a seguranca, eficacia e, sobretudo, as implicagcdes bioéticas de tais
condutas.

No ambito da psiquiatria, a pratica clinica impde, com frequéncia, a
necessidade de deliberacdes terapéuticas complexas, sobretudo em razao
da insuficiéncia de tratamentos com aprovacdao especifica para
determinadas condicoes, faixas etarias ou populacdes em situacao de
vulnerabilidade. Nessas circunstancias, observa-se com relativa constancia
a adocdo da prescricao off label, definida como a utilizagcao de farmacos ou
intervengdes em contextos distintos daqueles previamente autorizados por
orgaos reguladores, seja no que concerne a indicacdo clinica, a posologia
ou ao grupo etario contemplado [6].

Embora a prescricao off label seja legal e, em muitos casos, respaldada
por evidéncias cientificas, sua utilizacdo pode suscitar questionamentos
quanto a eficacia terapéutica e a seguranca clinica, gerando zonas de
incerteza que desafiam a tomada de decisdo médica. Nesse contexto,
emergem dilemas éticos e juridicos de grande relevancia, pois o
profissional se vé diante da necessidade de equilibrar riscos e beneficios
em situagdes nas quais ndo ha diretrizes claras ou consenso estabelecido.
E justamente nesse ponto que os principios bioéticos fundamentais,
autonomia, beneficéncia, ndao maleficéncia e justica, assumem carater
indispensavel: a autonomia garante o direito do paciente a informacdo
clara e ao consentimento livre; a beneficéncia e a ndo maleficéncia impdem
a obrigacdo de maximizar beneficios e reduzir potenciais danos; e a justica
assegura a equidade no acesso a tratamentos e na distribuicao de recursos
em saude. Dessa forma, a reflexao bioética ndao apenas legitima, mas
também orienta a pratica clinica responsavel frente as incertezas inerentes
a prescricao off label [7].

Cumpre destacar que o acesso a um cuidado em saude seguro, eficaz e de
qualidade constitui um direito humano fundamental, consagrado em
declaracdes internacionais e reiterado pelas diretrizes da Organizacao
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Mundial da Saude. Nesse sentido, a decisdo clinica de adotar condutas off
label nao pode restringir-se unicamente a apreciacdo da evidéncia
cientifica disponivel ou a aplicacdo dos principios bioéticos, mas deve
igualmente incorporar o compromisso com a salvaguarda dos direitos
humanos. Tal compromisso implica o reconhecimento da dignidade
intrinseca da pessoa, a protecdao de sua seguranca e a promogao de seu
bem-estar, de modo a assegurar que a pratica médica se mantenha
alinhada nao apenas as melhores evidéncias, mas também a valores
universais que sustentam a ética em saude [8 - 9].

No cenario brasileiro, ainda que inexista vedacdao normativa expressa a
pratica da prescricao off label, sua utilizacdo estd condicionada a
observancia rigorosa do principio do consentimento informado, que deve
ser obtido de forma robusta e devidamente documentada. A legislagao
nacional admite a prescricao de medicamentos fora das indicacoes
aprovadas, desde que o médico assegure ao paciente informacdes claras,
abrangentes e compreensiveis acerca dos potenciais beneficios, riscos e
incertezas relacionados a conduta terapéutica proposta [6]. O
descumprimento dessa exigéncia nao apenas compromete a autonomia do
paciente, mas também pode acarretar responsabilizacdo civil do
profissional, sobretudo em situagcdes em que ocorram eventos adversos ou
em que se verifique auséncia de eficacia terapéutica. Nesse contexto, o
consentimento informado nao se configura apenas como uma formalidade
juridica, mas como elemento ético central que garante transparéncia,
corresponsabilidade e respeito a dignidade do paciente no processo
decisorio [10].

A analise bioética dos tratamentos off label em psiquiatria, especialmente
no que se refere aos procedimentos e intervencoes, revela a tensao
permanente entre a busca por alivio das doencas mentais e a necessidade
de garantir seguranca, transparéncia e justica. Essas intervencdes, embora
respaldadas por evidéncias em determinados contextos clinicos, tém sua
aplicacdo expandida para além das indicacdes formais, motivadas pela
resisténcia de muitos quadros aos tratamentos convencionais. E nesse
espaco de incerteza que os dilemas éticos se tornam mais evidentes,
exigindo do profissional uma postura prudente, fundamentada em
principios de beneficéncia e ndao maleficéncia, mas também atenta a
autonomia e ao direito do paciente de ser plenamente informado.

A utilizacao de intervencgdes off label em psiquiatria apresenta, portanto,
uma dimensao ética complexa, que extrapola a decisao clinica isolada. Para
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que nao se configurem riscos desnecessarios ou violacdes do direito ao
cuidado digno e seguro, é imprescindivel que a pratica esteja alicercada
em evidéncias cientificas atualizadas, clareza no consentimento informado
e politicas institucionais que estabelecam parametros de atuacdo. A
auséncia desses eiementos pode comprometer ndo apenas a integridade
do paciente, mas também a credibilidade da pratica psiquiatrica. Nesse
sentido, cabe aos 6rgaos reguladores, instituicdes de ensino e profissionais
de saude o papel de construir diretrizes, promover educacgao continua e
assegurar que a inovagao em psiquiatria caminhe em consonancia com os
valores bioéticos fundamentais.
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