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DILEMAS ÉTICOS NO LIMITE DA VIABILIDADE
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Quando vamos à Sala de Parto assistir a um recém-nascido (RN) prematuro, a primeira coisa que queremos saber é sua idade gestacional, porque na verdade temos dúvidas se vamos oferecer a este bebê será uma coisa boa ou não. Conscientes ou não, praticamos uma medicina baseada em princípios éticos, dentre estes o princípio do benefício, o de não causar malefício e o princípio da autonomia também. Sobretudo temos a idéia de agir para fazer bem e nunca fazer o mal. Diante de prematuros extremos sempre temos a dúvida se estes bebês vão sobreviver ou se vamos provocar uma agonia prolongada ou se vão sobreviver com sequelas neurológicas importantes, o que não é obviamente a condição mais ideal. Estas questões acabam interferindo no planejamento dos cuidados simplesmente por termos os recursos tecnológicos necessários. Esta decisão é muito difícil, Vamos ver agora em que podemos nos basear para tomar tais decisões.
-questão jurídica: o marco legal varia muito de um país para outro, mas geralmente se adotam aqueles especificados nos Estados Unidos. O que diz a lei: qualquer bebê que nasça e tenha frequência cardíaca ou se movimente, deve ser considerado um nascido vivo e deve ser reanimado.

-diretrizes: a única que temos é a da Academia Americana de Pediatria (AAP), mas não ajuda muito e diz: se o RN tem <400g ou <23 semanas, não precisa de reanimação.

-considerações médicas: considerar a idade gestacional. Aqui dados de um trabalho feito no Brasil, publicado em março de 2012 por Castro MP e cl que cita um grande progresso nos últimos anos, comparando estes resultados com os de anos anteriores. São RN de 25 semanas (sobrevida de 47%) e 56,6% em RN de 26 semanas, com aumento à medida que a idade gestacional aumenta. São dados do Brasil que ajudam muito neste contexto. (Survival and morbidity of premature babies with less than 32 weeks of gestation in the central region of Brazil). de Castro MP, Rugolo LM, Margotto PR. Rev Bras Ginecol Obstet. 2012 May;34(5):235-42. Portuguese. Artigo Integral em português.

 Há diferenças na sobrevida em Instituições dentro de um mesmo país. Publicação do Japão, englobando 297 Instituições japonesas, a sobrevida de prematuros na UTI Neonatal alcança valores impressionantes. Vejam que os japoneses estão conseguindo uma taxa de sobrevida de quase 40% na idade gestacional de 22 semanas, quase 60% na faixa de 23 semanas. Entre 26-27 semanas, 90% de sobrevida. . Obviamente o problema não é somente a sobrevida. É importante conhecer as sequelas que o RN vai apresentar a longo prazo. Aqui dados deste estudo japonês; são crianças com problemas neurológicos aos 30 meses de vida e aos 7 anos de vida também. Vejam que não são todos. Muitos deles tem problemas neurológicos, principalmente os RN de 22 e 23 semanas (Itabashi K, Horiuchi T, Kusuda S, Kabe K, Itani Y, Nakamura T, Fujimura M, Matsuo M. Mortality rates for extremely low birth weight infants born in Japan in 2005. Pediatrics. 2009 Feb;123(2):445-50).Artigo integral. 


Estes dados são muito importantes, porém na nossa prática do dia a dia, não sabemos se o que acontece no Japão pode ajudar na nossa realidade. Temos também que considerar as implicações para a família (implicações sociais). É a família que vai ter que arcar com todas as consequência das nossas decisões ali na Sala de Parto. Ela deve decidir qual deve ser a autonomia deste bebê.
Esta é uma carta publicada no JAMA, de uma mãe que tem uma filha com seqüelas. Ela escreve dizendo que nós não sabemos o que estamos fazendo. A sua filha tem que ir ao médico com freqüência e já passou por várias intervenções médicas. Muitas vezes esse tipo de problema leva a um divórcio. O importante é que temos que pensar, considerar do ponto de vista social o custo desses bebês (custo para a Sociedade). À medida que a sobrevida aumenta, obviamente temos o custo em diferentes anos nos RN com sequelas. É importante que saibamos que estes bebês passam ser uma carga muito grande para a Sociedade.
 
Estudos mostram que os bebês com menos de 24 semanas seriam os RN nos quais os médicos estariam menos dispostos a reanimar numa situação de urgência (The best-interest standard is not applied for neonatal resuscitation decisions. Janvier A, Leblanc I, Barrington KJ. Pediatrics. 2008 May;121(5):963-9.Artigo Integral
Quando se faz uma avaliação econômica do custo da medicina, se fala em1 ano de qualidade de vida ajustada (quality) e geralmente se considera que vale a pena intervir se o custo de qualidade de vida for menor do que 10 mil dólares/ano. Então, na Unidade de Terapia Intensiva o custo de um ano ajustado de qualidade de vida deve estar abaixo de 10 mil dólares. 

Não podemos nos esquecer do contexto cultural em que vivemos: às vezes os japoneses pensam diferentes, vocês na América do Sul pensam diferente. Gostaria de lembrar a vocês como era no tempo antigo, onde os RN nasciam em uma Sociedade orientada para a guerra. Quando nascia um menino já se pensava se seria ou não um bom guerreiro. Os soldados iam às casas e se eles não fossem bons guerreiros, eles deixavam de lado para morrer. Logicamente somos outra Sociedade, temos outra orientação. De qualquer forma, estamos imersos neste contexto cultural que nos leva a pensar de uma ou de outra forma.


Em geral, quando se fala em limite de viabilidade, dentro destes marcos que estou falando, há três diferentes abordagens estatísticas, principalmente na Europa:
- se existe uma via ligada ao Governo e este Comitê decide se uma criança abaixo de 25-24 semanas será ou não reanimada e se for reanimada, será aplicada ou não uma conduta mais agressiva (ventilação de alta frequência, etc)
-abordagem individualizada: aquela considerada em na Sala de Parto, de uma forma ou de outra se decide sobre a reanimação e espera então para ter certeza quanto à evolução. Obviamente esta decisão é um poço é um pouco individualizada
O que tenho a dizer é que nos últimos anos, estamos cada vez mais globalizados e neste tema também. Permanece aquela dúvida: se tivéssemos uma abordagem mais agressiva no início não poderíamos minimizar a sequela? Hoje estamos adotando uma atitude diferente e isto está acontecendo não só na Dinamarca. Acabo de vir de um Congresso da Europa e o título da minha Apresentação foi Cuidado Individualizado. Então, neste contexto, podemos dizer que não temos alguma coisa escrita, alguma coisa jurídica. O que fazer quando temos um bebê que se encontra no limite de viabilidade? Primeiramente digo que este limite de viabilidade varia. Temos que ter informações com base em evidência me não ficarmos chutando, imaginando ou pensando. Temos que saber exatamente o que está acontecendo naquele contexto que estamos vivenciando naquele momento.
           Aqui é um estudo muito interessante porque em várias situações temos risco: neste estudo foram entrevistados médicos e enfermeiros. Aqui temos a percentagem de sobrevida com base em idade gestacional e aqui está o que os médicos estimaram, (estavam subestimando a sobrevida destes RN). Esta linha tracejada é aquela que os médicos estimaram após haver obtido informações (fizeram um curso ou estudaram). O mesmo ocorreu com a enfermagem. Então, é muito importante a informação na hora de estimar a idade gestacional e a possibilidade de sobrevida adequada para aqueles bebês (Ensuring accurate knowledge of prematurity outcomes for prenatal counseling.  Blanco F, Suresh G, Howard D, Soll RF. Pediatrics. 2005 Apr115(4):e478-87).Artigo Integral
O Instituto Nacional de Saúde dos Estados disponibiliza um software- (Calculadora de Tyson) para estimar a sobrevida e prognóstico. No entanto, são dados de 11 Unidades Neonatais com excelentes cuidados, bem diferente das nossas realidades (Intensive care for extreme prematurity-moving beyond gestational age. Tyson JE, Parikh NA, Langer J et al. National Institute of Child Health and Human Development Neonatal Research Network. N Engl J Med. 2008 Apr 17;358(16):1672-81. Artigo integral.
Para tentar resolver este problema, fizemos uma pequena tabela plastificada, que levamos no bolso e também pregamos na parede na Sala de Parto. São dados da nossa Unidade, atualizados cada 2-3 anos. Ao conversar com os pais não usamos dados do Japão ou da China, falamos de dados da nossa Unidade, da nossa Região. Isto acaba sendo muito prático.

Devemos também considerar a possibilidade de transporte para uma Unidade em que há melhores recursos se houver tempo.
Mesmo antes de nascer, temos que considerar o papel dos pais. O princípio da autonomia é dado pelos seus melhores representantes que são os pais. Temos que conversar ANTES do bebê nascer. Este aqui é um estudo no qual perguntaram aos médicos se eles reanimariam bebês de diferentes idades gestacionais sem conversar com os pais. À medida que se reduz a idade gestacional, estes médicos não reanimariam os bebês, a não ser que fossem conversar com os pais e eles dessem consentimento, a reanimação continuaria (Delivery in the 'grey zone': collaborative approach to extremely preterm birth. Keogh J, Sinn J, Hollebone K  et al. Consensus Workshop Organising Committee. Aust N Z J Obstet Gynaecol. 2007 Aug;47(4):273-8).Artigo integral;International comparison of care for very low birth weight infants: parents' perceptions of counseling and decision-making. Partridge JC, Martinez AM, Nishida H et al. Pediatrics. 2005 Aug;116(2):e263-71. Artigo Integral.
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Percentagem de participantes que "concordam" ou "fortemente

concordam” a não-iniciação de reanimação, se solicitado pelos pais (Keogh J et al)

Então, devemos conversar com os pais, informar os pais e obter o consentimento. Muitas vezes é difícil. Muitas vezes os pais transmitem as mesmas dúvidas que vocês tem. Aceitar as questões culturais. Evitar falar: eu não faria isto, etc, etc. Temos que oferecer apoio, suporte. Estou aqui para cuidar e fazer o melhor para o seu bebê. Os pais precisam de conselhos e em 79% estarão de acordo com o que o médico aconselhar.

Em termos de idade gestacional, tem que ser individualizado. Aqui temos aquela pesquisa perguntando aos neonatologistas quando se considera o tratamento fútil, ou seja, desnecessário. Nestes casos, seria 23-24 semanas. No entanto, é ainda uma área incerta. Temos dois Consensos avaliando qual seria o limite de viabilidade. Os dois Consensos coincidem na idade abaixo de 22 semanas (não são viáveis e se reanimar, deveria ser considerado algo experimental e solicitar consentimento formal dos pais).  Entre 23-24 semanas, de uma forma global, a opinião dos pais é importante (se os pais pedirem para não reanimar os médicos deveriam atender). Maior ou igual a 25 semanas, reanimar todos. Delivery room decision-making for extremely preterm infants in Sweden. Peerzada JM, Schollin J, Håkansson S. Pediatrics. 2006 Jun;117(6):1988-95).Artigo Integral.
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Proporções de neonatologistas que consideraram tratamento claramente benéfico ou fútil em cada idade gestacional. aUm tratamento fútil foi definido como o tratamento que não irá prolongar significativamente vida ou adiar a morte. bClaramente benéfico foi definido como o tratamento cujo potencial de benefícios médicos superam claramente os riscos (Peerzada JM et al)
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Limiares de gestação considerados pelos neonatologistas para iniciar e suspender  a reanimação na Sala de Parto, a pedido dos pais
Por último, a maioria destes bebês entra para a Unidade Neonatal e conversamos com os pais e esta conversa deve ser contínua, envolvendo inclusive mais membros da família, irmãos, avós. Em todas estas conversas tem que se ter em mente que o foco está no melhor do interesse do bebê. O ideal é chegar a um consenso com os pais. 
Tudo isto está resumido nas recomendações da Academia Americana de Pediatria. Acredito que todos vocês devem conhecer a história de um bebê que em determinado momento estava muito mal e não havia nada a fazer por ele e depois acabou vingando, crescendo e se incorporando a uma vida normal.
Nota do Editor do site, Dr.Paulo R. Margotto.
Estudando juntos...

Do nosso estudo realizado na Maternidade Escola do Hospital Regional da Asa Sul/SES/DF (Survival and morbidity of premature babies with less than 32 weeks of gestation in the central region of Brazil. de Castro MP, Rugolo LM, Margotto PR. Rev Bras Ginecol Obstet. 2012 May;34(5):235-42 (Artigo Integral em português), observamos que a maior sobrevida ocorreu no grupo de maior idade gestacional (IG); porém, há que se destacar a sobrevida superior a 50% na faixa de 25–27 semanas. Ao se avaliar a proporção de sobrevivência por cada semana de IG, observou-se que o limite de viabilidade foi de 26 semanas; no entanto, quase metade (45,4%) dos RN com 25 semanas sobreviveram até 28 dias. A sobrevida dos RN com 31 semanas foi de 92%. Em relação ao peso, verificou-se que 57,5% dos RN de extremo baixo peso (<1.000 g) sobreviveram e a sobrevida aumentou de acordo com o aumento de peso ao nascer. Dentre os RN com peso ao nascer acima de 1.000 g, a grande maioria (82,4%) sobreviveu. Veja figura (esta não se encontra o estudo publicado)
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Ao controlar a influência do peso ao nascer e da IG nas variáveis que se associaram ao óbito (SDR, sepse precoce, enterocolite necrosante, hemorragia pulmonar, hemorragia intraventricular graus III-IV, reanimação), a analise multivariada com regressão logística mostrou que apenas a hemorragia pulmonar (odds ratio – OR=3,3; IC95% 1,4–7,9; p=0,01) e a doença da membrana hialina (OR=2,5; IC95% 1,1–6,0; p=0,04) persistiram significativamente associadas ao óbito.
	Dilemas Éticos na Reanimação Neonatal: Quando não iniciar
Autor(es): Susan Niermeyer (EUA). Realizado por Paulo R. Margotto
	



O estudo de Pignotti MS, de 2008, mostrou o que aconteceria se administrássemos suporte universal a todos os bebes com 22-23 semanas. Houve mais 2000 dias adicionais no Hospital, mas muitos pouco sobreviventes intactos. Isto questiona. Qual é o equilíbrio entre as despesas econômicas e os benefícios em termos de vidas salvas e qualidade de vida? Isto então na verdade depende quase 100% onde você nasceu e em que família você nasceu (para os bebês >=25 semanas, reanimar todos; entre 23-24 semanas: depende do desejo dos pais, condições clínicas ao nascer;<=22 semanas: conforto) (Perinatal care at the threshold of viability: an international comparison of practical guidelines for the treatment of extremely preterm births. Pignotti MS, Donzelli G. Pediatrics. 2008 Jan;121(1):e193-8. Review.
Diretrizes publicadas em 9 países desenvolvidos mostraram que há uma grande variabilidade na abordagem. Em geral, com menos de 22 semanas a intervenção é fútil, quer seja obstétrica ou neonatal. Há mais consenso de que acima de 25 semanas é mais justificado a intervenção obstétrica e a reanimação neonatal. Na zona cinzenta (23-24 semanas), considerar os recursos disponíveis do sistema de saúde e considerar as crenças e os desejos da família

	Limites de viabilidade e legalidade (XX Congresso Brasileiro de Perinatologia, 22-24/11/2010)
Autor(es): Jaques Belik (Canadá). Realizado por Paulo R. Margotto
	



Outro desafio moral é quem participa nesta decisão: equipe médica, enfermagem ou Comitês de Ética Médica, discutir a nível legal (advogados, juízes ou público).

Na decisão da viabilidade tanto no Canadá e principalmente aqui, tem a ver com as finanças da família (família pobre e família com melhores condições que possibilitam colocar em uma UTI que oferece toda uma complexa tecnologia e neste caso, a sobrevivência SERÁ maior).

Outro aspecto difícil: quando tomar esta decisão. Será que devemos tomar esta decisão no momento em que a criança nasça? Ou abordar os pais, equipe médica e discutir esta situação antes do nascimento? A vantagem de se levar esta discussão antes do nascimento da criança é possível incluir os pais no processo decisório e colocar os elementos relevantes a saúde do feto além do componente idade gestacional e peso ao nascer.

Na nossa Unidade, acreditamos que os pais são os representantes legais destas crianças e o prematuro extremo com uma hemorragia intracraniana grau 4 extensiva tem uma enfermidade grave e incurável.

Em resumo, se existe um limite biológico, este permanece controverso e não definido. O conflito entre a percepção pública e a evidencia médica é um dos aspectos mais difíceis de colocar nesta discussão sobre o limite de viabilidade. Quais são os desafios morais? Quem decide em base em que? O aspecto financeiro é importante? A decisão deve ocorrer antes, durante ou após o nascimento? O conceito legal de futilidade terapêutica: nenhum de nós que procuramos fazer o melhor possível para o RN gostaríamos de nos ver em uma Corte Legal nos processando por ter cometido algum ato ilegal. Assim gostaria de abrir a discussão e trazer uma perspectiva mais nacional.

Eduardo Carlos Tavares (MG) (autor do livro Do Luto a Luta). 

-Há uma diferença entre Moral e Ética. Para mim, a Moral está bem normatizada. A Ética não tem resposta. Ética é uma reflexão sobre as normas morais. Na tomada de decisão para não reanimar, a idade gestacional é padrão legal (pode ser até moral). O ILCOR já estabeleceu nas Novas Normas em 2010. No padrão ético, nem o peso e nem a idade gestacional. 

-Do ponto de vista ético, cada Serviço deve ter o seu limite de viabilidade (cada Serviço tem que conhecer a sua capacidade de manter um RN naquelas condições com qualidade de vida). Eticamente é muito mais importante dar uma vida digna do que simplesmente salvar a vida. Portanto, é importante que se estabeleça limite para cada Serviço.   
	Limite de viabilidade: definição da zona cinzenta
Autor(es): Seri I, Evans J. Realizado por Paulo R. Margotto
	



As informações disponíveis na literatura sobre a mortalidade e a morbidade neurológica a longo prazo indicam que bebês nascidos >=25 semanas de gestação e >=600 g são maduros o suficiente para justificar completa reanimação e cuidados intensivos e que a esmagadora maioria dos neonatologistas, nos Estados Unidos vai fornecer este nível de intervenção..

Tendo estes dados juntos, os recém-nascidos em 230 / 7 e 246 / 7 semanas gestação e com peso de 500-599 g ficam entre os que são claramente muito imaturos para sobreviver. Assim, esses pacientes são abrangidos pela “zona cinza" de viabilidade infantil, onde a sobrevivência e os resultados a longo prazo são em geral muito pobres para o grupo, mas muito difícil de prever e, possivelmente aceitável para um paciente individual. Para essas crianças na “zona cinzenta” tomada de decisão médica deve ser baseada numa cuidadosa avaliação dos dados pré-natal e idade gestacional, peso ao nascer e condições clínicas no momento do nascimento. Finalmente, porque a incerteza do resultado constituir a regra e não a exceção para essas crianças, o envolvimento dos pais no processo decisório antes e depois do nascimento e reavaliação contínua da resposta do paciente a cuidados intensivos deve ser a norma da conduta médica.
Prevenção de nascimentos prematuros
Preventing preterm births: analysis of trends and potential reductions withinterventions in 39 countries with very high human development index.

Chang HH, Larson J, Blencowe H, Spong CY, Howson CP, Cairns-Smith S, Lackritz EM, Lee SK, Mason E, Serazin AC,Walani S, Simpson JL, Lawn JE; on behalf of the Born Too Soon preterm prevention analysis group.
Lancet. 2012 Nov 15. pii: S0140-6736(12)61856-X. doi: 10.1016/S0140-6736(12)61856-X. [Epub ahead of print]
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Segundo pesquisadores, a maior aplicação de intervenções baseadas em evidências poderia reduzir em 5% as taxas de nascimento prematuro até 2015

Introdução
Todos os anos, 1,1 milhão de bebês morrem de prematuridade, e muitos sobreviventes ficam incapacitados. Mundialmente, 15 milhões de bebês nascem prematuramente (gestação < 37 semanas), com duas décadas de taxas crescentes em quase todos os países com dados confiáveis. O entendimento das causas e dos possíveis benefícios de intervenções preventivas para nascimentos prematuros é baixo. Examinamos as tendências e estimamos a possível redução nos nascimentos prematuros em países com índice de desenvolvimento humano muito elevado (IDHME) caso as atuais intervenções baseadas em evidências se encontrassem amplamente implementadas. Esta análise se destina a servir de base para uma meta de redução de taxas para o "Born Too Soon".

Métodos
Os países foram avaliados para inclusão com base na disponibilidade e na qualidade dos dados de prevalência de pré-termo (2000-2010) e em análises de tendências com projeções realizadas. Foram analisadas as causas dos aumentos da taxa nos EUA entre 1989 e 2004. Para 39 países com IDHME com mais de 10.000 nascimentos, fizemos análises de país por país baseadas na população-alvo, no aumento gradual de cobertura e na eficácia das intervenções. Estimamos a redução de custos com base nos custos declarados para tratamento pré-termo nos EUA, ajustados pela paridade do poder de compra do Banco Mundial.

Constatações
A partir de 2010, mesmo que todos os países com IDHME conseguissem reduções anuais na taxa de nascimento prematuro entre os melhores resultados para 1990-2010 (Estônia e Croácia), 2000-2010 (Suécia e Holanda) ou 2005-2010 (Lituânia, Estônia), as taxas apresentariam uma redução relativa de menos de 5% até 2015, em média, entre os 39 países. Nossa análise do aumento de partos prematuros entre 1989 e 2004 nos EUA sugere que metade dessa variação é inexplicável, mas causas importantes incluem indução de trabalho de parto não indicado por médico e parto por cesariana e tecnologias de reprodução assistida. Para todos os 39 países com IDHME, cinco intervenções de alta cobertura previram uma redução relativa de 5% para a taxa de nascimentos prematuros, de 9,59% para 9,07% de nascidos vivos: cessação do tabagismo (redução da taxa de 0,01), diminuição da transferência de vários embriões durante tecnologias de reprodução assistida (0,06), cerclagem cervical (0,15), suplementação de progesterona (0,01) e redução de indução de trabalho de parto sem indicação médica ou cesariana (0,29). Estes achados se traduzem em cerca de 58.000 nascimentos prematuros evitados e numa redução anual total de custos de cerca de 3 bilhões de dólares americanos.

Interpretação
Recomendamos uma meta conservadora de redução relativa de 5% nas taxas de partos prematuros até 2015. Nossos achados destacam a necessidade urgente de pesquisas sobre os mecanismos subjacentes dos nascimentos prematuros e o desenvolvimento de intervenções inovadoras. Além disso, as maiores taxas de nascimento prematuro ocorrem em ambientes de baixa renda, onde as causas da prematuridade podem ser diferentes e ter soluções mais simples, tais como o espaçamento dos nascimentos e o tratamento de infecções na gravidez, em comparação com países de alta renda. É também crucial e urgente voltar o foco para esses ambientes a fim de reduzir os nascimentos prematuros em todo o mundo.

                                (Nota: tradução realizada por MSD Brasil)

Gravado, digitado, pesquisado por Paulo R. Margotto. Agradeço a Profa Dra. Márcia Pimentel pela revisão do texto.
Brasília, 15 de dezembro de 2012
