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Resumo

O respeito ao principio da autonomia e consentimento informado obriga o médico a explicar ao paciente os
efeitos secundarios das terapéuticas que prescreve. Entre eles, ha o chamado efeito nocebo, cujas especifici-
dades, detalhadas neste artigo a partir da oftalmologia, implica que o fornecimento da informacdo possa vir
a contrariar o principio da ndo maleficéncia a pacientes vulneraveis. O consentimento informado em oftal-
mologia para drogas off-label traz nova questdo ético-juridica, que este artigo aborda a partir dos riscos do
efeito nocebo. O médico tem o dever de esclarecer e o paciente, o direito de ser esclarecido sobre as vanta-
gens, desvantagens, riscos, beneficios de qualquer medica¢do. O “consentimento informado contextualizado”
pretende atenuar a resposta nocebo de modo a preservar tanto a autonomia do paciente quanto a agdo ndo
maleficente do médico.

Palavras-chave: Consentimento esclarecido. Efeito nocebo. Prescricdo de medicamentos.
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Resumen

Efecto nocebo y el consentimiento informado contextualizado: reflexiones acerca de la aplicacion en
oftalmologia

El respeto al principio de la autonomia y consentimiento informado obliga al médico explicar al paciente los
efectos secundarios de las terapéuticas prescritas. Entre ellos, existe el lamado efecto nocebo, cuyas espe-
cificidades, detalladas en este articulo desde la oftalmologia, supone que el suministro de la informacién
pueda contradecirse al principio de la no maleficencia a pacientes vulnerables. El consentimiento informado
en oftalmologia para drogas off-label trae una nueva cuestion ético-juridico que plantea este articulo a partir
de los riesgos del efecto nocebo. El médico tiene el deber de aclarar y el paciente el derecho de ser aclarado
acerca de las ventajas, las desventajas, los riesgos, beneficios de cualquier medicamento. El “consentimiento
informado contextualizado” pretende mitigar la respuesta nocebo para preservar tanto la autonomia del pa-
ciente cuanto a la accién no maleficente del médico.

Palabras-clave: Consentimiento informado. Efecto nocebo. Prescripcién de medicamentos.

Abstract
Effect nocebo, and the contextualized informed consent: some thoughts on its application in ophthalmology

The respect to the principle of autonomy and informed consent obligates physicians to explain patients the
possible side effects when prescribing medications. This disclosure may itself induce adverse effects or nega-
tive placebo. This fact contradicts the principle of non-maleficence in vulnerable patients as in ophthalmo-
logical disease. There is some tension between information to the patient that takes into account possible
side effects. The Informed consent to patient for off label drugs used for example in ophthalmology is a new
contextualized legal ethical question. This article has for objective to alert to the doctor for the effect risk
nocebo. The doctor has the duty to explain and the patient the right to be explained about the advantages,
disadvantages, risks and benefits of any medication. The contextualized informed consent suggests a pragma-
tic approach for providers to minimize nocebo responses while still maintaining patient autonomy through,
by means of the form as it informs.

Keywords: Informed consent. Nocebo effect. Drug prescriptions.
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Efeito nocebo e consentimento informado contextualizado: reflexdes sobre aplicagdo em oftalmologia

Recentemente tem sido debatido o conflito
ético representado pelo dever de disponibilizar ao
paciente toda a informacao possivel sobre os efeitos
adversos de qualquer terapéutica e a possibilidade
de que informagdo muito detalhada venha a origi-
nar o risco de produzir desconforto, inserido nos
chamados efeitos nocebo, sob o pressuposto de que
aforma como é dada certa informacdo parece modi-
ficar o perfil do efeito adverso esperado *.

O fim ultimo do ato médico é o de ajudar o pa-
ciente no processo de restabelecimento da saude.
Nessa acdo esta inscrita a prescricdo de farmacos
adequados as mais variadas entidades nosoldgi-
cas (e a cada paciente em particular), bem como a
explicitagdo dos seus riscos/beneficios e possiveis
efeitos adversos. Na atuacdo médica esta previsto
o respeito pelo principio do consentimento infor-
mado.

Entretanto, no processo de descri¢cdo de efei-
tos adversos, poderd o médico, mesmo sem o de-
sejar, criar no paciente o denominado fenémeno
de efeito nocebo ou placebo negativo. Esse efeito
traduz-se na existéncia de respostas de desconforto,
expressas pelo doente depois da informacgéao recebi-
da, mais do que de alivio do sofrimento. Etimologi-
camente, o termo latino nocebo significa “fazer mal”
ou “causar dano”, embora se refira a substdncia in6-
cua, cuja agdo teoricamente ndo deveria produzir
qualquer reagéo mas, quando associada a fatores
psicologicos, acaba produzindo efeito danoso em
alguns individuos 2.

Pensa-se que tal efeito nocebo deriva das
expectativas negativas do doente com relacdo ao
tratamento, associadas a ansiedade que esse esta-
do sempre envolve 3. Tal efeito pode traduzir-se no
aumento significativo de sintomas ndo especificos,
originando, em consequéncia, alteragdes do foro
psicoldgico relacionadas com a informagdo sobre os
efeitos colaterais dos medicamentos.

Os efeitos colaterais ndo envolvem sintomas
sérios, sendo os mais frequentes nausea, fadiga, fal-
ta de concentragdo, cefaleia, insGnia e sensagao de
mal-estar geral; ndo estabelecem correlagdo nitida
com a acgdo farmacoldgica do medicamento envol-
vido, sendo também independentes da dosagem.
Paralelamente, ocasionam custos adicionais, moti-
vados pela ndo aderéncia a medicagao, pela procura
de consultas desnecessarias e, ainda, por um con-
junto ndo desprezivel de utilizagao de outros medi-
camentos, prescritos agora para tratar os resultados
secundarios do efeito nocebo *. Em contraste, os
efeitos colaterais especificos sdo alteragdes fisiolo-
gicas genuinas, relacionadas com a agdo farmaco-
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légica e atividade bioldgica da droga envolvida, e
tendem a ser dependentes da dose.

No contexto da importancia que vem ganhan-
do em Portugal (bem como em outras partes do
mundo) a implementac¢do do consentimento escla-
recido, refor¢ada pela entrada em vigor da Norma
15, de 3 de outubro de 2013 5, emitida pelo departa-
mento de qualidade da Direcdo-Geral de Saude em
discussdo publica, levanta-se a questdo de quanta,
como e qual a informagdo que devera ser fornecida
aos doentes acerca dos efeitos colaterais dos medi-
camentos prescritos.

E também nesse sentido que a questdo ético-
juridica da prescri¢do de medicamentos off-label ga-
nha pertinéncia, sendo certo que, mesmo sem co-
bertura legal, a prescricdo desses farmacos centra-
se na boa-fé do médico, que deseja sobretudo pre-
servar a saude dos seus doentes mais vulneraveis. O
medicamento off-label é um farmaco com indicagdo
terapéutica diferente das que constam como tera-
péuticas aprovadas para aquele medicamento. O
termo refere-se ao uso diferente do aprovado em
bula ou ao uso de produto ndo registrado no érgao
regulatério de vigilancia sanitaria do pais ©. O seu ob-
jetivo difere do dmbito das indicacGes terapéuticas,
grupo etario, dose ou forma de administragdo apro-
vados, incluindo a administracdo de formulag¢des
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas.

Em decorréncia do envelhecimento das po-
pulagdes tratar doentes vulneraveis e com risco
de perda da visdo central (se ndo tratados) vem se
tornando tanto a realidade quanto um imperati-
vo ético para a oftalmologia, tal como exemplifica
a degenerescéncia macular ligada a idade (DMLI).
Essa doenca tem sido a principal causa de cegueira
(AV < 20/200), nos paises desenvolvidos, sendo sua
forma neovascular responsdvel por cerca de 90%
desses casos ’. A utilizagdo de anti-VEGF (antian-
giogénicos), administrados por injecdo intraocular,
revelou-se benéfica, podendo a prescricdo de me-
dicamento off-label ser uma alternativa, tanto em
eficdcia como em custo-efetividade 2.

No entanto, estamos perante uma encruzilhada
ética. Se por um lado deve ser disponibilizada ao do-
ente toda a informagdo possivel sobre os efeitos ad-
versos de qualquer terapéutica, tal como é requerido
pelas normas éticas de respeito a liberdade do cida-
ddo e por seu direito a ser informado (consentimen-
to informado e direito a ser esclarecido), por outro a
informacdo muito detalhada pode produzir descon-
forto decorrente do referido efeito acessério nocebo
naqueles doentes mais suscetiveis. No caso particular
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do medicamento off-label, torna-se ainda mais dificil
para o médico assegurar que os efeitos colaterais re-
latados pelo doente sdo efeitos reais e nao nocebo.

A Autoridade Nacional do Medicamento e dos

Produtos de Saude (Infarmed), de Portugal, conside-
ra que a utilizagdo de medicamento fora das indica-
¢Oes terapéuticas aprovadas é da absoluta respon-
sabilidade do médico prescritor, ndo competindo a
esse Orgdo pronunciar-se sobre sua utilizagdo para
indicacdo diferente da que consta nos Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM)®. Em caso de
reagGes adversas ou efeitos cruzados com outra me-
dicacdo habitual, o profissional de saide ndo pode
assegurar que a prescricao off-label pela qual optou
era a mais indicada para o seu paciente. Se o médico
recorre a um farmaco ou procedimento, numa indi-
cagdo ndo registrada na bula, com a inten¢ao de me-
Ihorar a qualidade de vida oftalmolégica do doente,
tem de estar bem informado sobre o farmaco, fun-
damentado em razdes cientificas sélidas, e o ato te-
rapéutico tem sempre de resultar do consentimento
esclarecido do doente. Conforme ensinam Oliveira
e Pereira, o registro do uso de farmaco off-label no
processo clinico demonstrara a boa-fé do médico .

Assim, o médico que resolva experimentar em
um paciente método terapéutico ainda nao suficien-
temente convalidado, que ndo integre protocolos
de tratamento médico, embora haja indica¢des de
casos de sucesso, como no citado exemplo de tra-
tamento antiangiogénico off-label na DMLI, correra
sempre o risco de ser acusado ou mesmo condena-
do por lesGes corporais, se nao tiver obtido do pa-
ciente o tal consentimento informado, segundo o
Codigo Penal Portugués °.

Questiona-se, nesse sentido: como compatibi-
lizar a protecdo do paciente contra os efeitos cola-
terais nocebo que a informagdo possa ocasionar e,
ao mesmo tempo, o rigor legal que obriga o médico
a informar sobre os efeitos secundarios de qual-
quer prescricdo, na qual se incluem medicamentos
off-label? O objetivo deste artigo, portanto, é o de
repensar a forma de prestacdo do consentimento
informado, propondo um caminho mais préoximo ao
paciente em alternativa ao checklist, num didlogo
mais profundo, capaz de entender as suas motiva-
¢Oes e ansiedades, mais dependente do contexto e
da sensibilidade dos envolvidos, mas afastando-se
em paralelo do comportamento paternalista.

Considera-se, desde ja, que receber do pacien-
te o seu consentimento informado, estando ele cien-
te de que utilizard medicamento off-label, contribui
para estabelecer o necessario vinculo de confianga
entre o paciente e o médico, mas, de fato, ndo asse-

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422014223024

gura que suas queixas, se existirem, sejam verdadei-
ros efeitos secundarios da medicagdo, e ndo o resul-
tado do efeito nocebo. Assim, o momento em que e
como a informacdo é fornecida pode fazer estreitar
essa confianga, permitindo ao médico descortinar
mais facilmente o verdadeiro efeito secundario.

Tera o médico de assumir o papel de Sherlock
Holmes?

E certo que a informag&o fornecida ao pacien-
te quanto aos efeitos adversos de dado medicamen-
to ndo é procedimento totalmente indcuo, nem
constitui fenébmeno neutro para quem a recebe. O
desenvolvimento de muitos dos efeitos colaterais
descritos e experienciados pelo doente depende do

modo como tais efeitos sdo apresentados.

Foi demonstrado que a utilizacdo de palavras
como “dor” determina, nos doentes que a ouvem,
o0 aumento desse sintoma. Pelo contrario, se em seu
lugar for dito “sensa¢do de frio um pouco descon-
fortdvel”, a dor diminui 1°. Recentemente, demons-
trou-se que a forma como explicamos ao paciente
o modo como vai ser anestesiado em cirurgia oftal-
moldgica determina a sensagdo de mais ou menos
dor, que parece guardar relacdo com a linguagem
utilizada. Se numa anestesia local dissermos “vai
sentir uma dor parecida com uma picada de abe-
Iha”, o paciente sentird mais dor do que se explicar-
mos de outro modo !, como, por exemplo: “vamos
anestesiar esta zona junto ao seu olho, vai sentir um
adormecimento, o que nos permitird depois realizar
a sua operagdo, sem sentir dor”.

Desse modo, a forma como é dada a infor-
macdo parece modificar o perfil do efeito adverso.
Tem-se especulado sobre a existéncia de verdadeiros
efeitos nocebo em alguns ensaios clinicos, no sen-
tido de os subvalorizar, sendo atribuida a sua exis-
téncia ao estado psicolégico dos participantes. Ar-
gumenta-se que muitos desses doentes estariam ja
relutantes em receber novos medicamentos, sendo
os efeitos adversos o resultado da ansiedade e/ou
desconfianca, sugerindo-se a sua ndo participacdo 2.

Estudo realizado para detecgao de efeitos ad-
versos em grupo de doentes com enxaqueca, no
qual num dos grupos do ensaio se utilizou placebo,
verificou semelhangas de efeitos adversos entre o
grupo placebo e o grupo que recebeu medicagdo
antimigranosa 3. A informagdo fornecida aos par-
ticipantes do ensaio produziu no grupo placebo os
mesmos efeitos colaterais, imitando os efeitos da-
dos pela informagdo. Nesse ensaio randomizado, os
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doentes do grupo placebo, ao sentirem os efeitos
adversos que imitavam a informacdo (efeito noce-
bo), suspenderam o tratamento numa percentagem
variavel de 4% a 26% 15,

Assim, parece que os seres humanos tém a ten-
déncia de vivenciar o que esperam sentir ¢, Outro es-
tudo demonstrou que os doentes que relatavam mais
efeitos colaterais eram justamente os que tinham
mais aptiddo para vir a desenvolvé-los V. Tal fenéme-
no sugere que para alguns doentes a informagdo mui-
to detalhada sobre possiveis efeitos colaterais pode
originar o aparecimento desses mesmos efeitos, mui-
tos dos quais ndo teriam ocorrido se a informagao
nao tivesse sido tdo pormenorizada e em tdo grande
quantidade. Os efeitos colaterais sdo, pois, ambiguos,
atuando de modo camaleédnico, ainda que a informa-
¢3do a seu respeito seja—em si mesma — componente
fundamental da relagdo médico-doente.

De tais resultados se depreende que nao ha,
pois, uma s6 “verdade” a ser transmitida ao doente
no processo de informar, porque explicar os efeitos
adversos de uma terapéutica ndao pode resumir-se a
mera apresentacao de fatos. A informacao de qua-
lidade, que possa promover o bem-estar do doente
e ndo agravar seus sintomas, é — sim — importante
componente da arte médica e requer judicioso jul-
gamento por parte do médico que informa.

Consentimento informado contextualizado

O chamado consentimento informado contex-
tualizado é metodologia ética utilizada na pratica
clinica que considera a possibilidade da existéncia
de efeitos secundarios em doentes que estdo sendo
tratados, como resultado da informagdo estandar-
dizada. Tal metodologia admite modular a informa-
¢do a cada um em particular, de modo adequado.
Pretende, dessa forma, reduzir os efeitos secunda-
rios induzidos pelo didlogo médico, muitas vezes
apressado, que informa ao doente no intuito de me-
ramente respeitar seu dever legal. O processo con-
textualizado e personalizado reduzird a ansiedade
induzida pelos conhecimentos dos efeitos secunda-
rios enumerados, embora mantendo o respeito pelo
direito a autonomia do doente e ao seu direito a ser
informado com veracidade.

Tal estratégia obriga o médico a estabelecer o
justo equilibrio entre a necessidade de informar o
doente e o respeito a este como pessoa a quem nhao
se pretende provocar nenhum dano, respeitando
igualmente o principio da ndo maleficéncia. Mais do
gue nunca, quando os principios entram em conflito,
tem-se que saber identificar aquele capaz de provo-
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car menor dano, dado que tais principios sdo prima
facie tal como ficou expresso na ultima revisdo prin-
cipialista, que elege o principio de maior monta para
resolver dilemas morais em situagdo de constrangi-
mento ético 8.

O argumento de que o consentimento informa-
do pode ser contextualizado fundamenta-se numa
importante analise bioética realizada por Manson e
O’Neill *°, que propdem novo caminho para pensar
o consentimento informado, sem pretender voltar
ao “paternalismo” pré-Niremberg. Reconhecem que
a informacdo de um consentimento informado ndo
existe independentemente do processo de convalida-
¢do e que é, simultaneamente, dependente tanto do
contexto e da sensibilidade dos envolvidos quanto em
0 que e como a informacgdo é fornecida. Os autores
consideram que o modelo de consentimento infor-
mado classico estd muito focado no fornecimento da
informagdo como um conjunto de dados armazena-
dos, sem dar importancia ao processo de comunica-
¢d0. Propdem entdo novo modelo de consentimento,
centrado ndo apenas no conteddo, mas também na
chamada transagdo social, ou comunicacional, que se
estabelece entre os dois agentes (médico e paciente),
envolvidos no processo do consentimento informado.

Esse modelo reconhece o cardter interativo da
comunicacdo bem sucedida, apta a satisfazer nor-
mas éticas. Também considera que o consentimento
informado ndo precisa ser totalmente explicito ou
exageradamente especifico. Para que uma transa-
¢do comunicativa exista de fato, como reforgo de
referidas normas éticas, é importante que a infor-
macao seja adequada e precisa, com relevancia con-
textual, em lugar de uma descricdo muito completa
de uma informagdo muito detalhada, cujo significa-
do informativo possa ser apenas ilusério.

Surge como o resultado da interagdo entre o
médico que é responsavel e o doente, pressupon-
do que a boa alianga terapéutica resulta sempre da
disposicdo do médico em respeitar as necessidades
particulares de cada um dos seus doentes, seguindo
em paralelo os guidelines da chamada medicina ba-
seada na evidéncia ?°. Centrar a atengdo na relagdo
entre o médico e paciente permite intuir que uma
relacdo bem sucedida consegue provavelmente mi-
tigar qualquer resposta nocebo 2.

Uso do consentimento informado contextua-
lizado

Uma das praticas que problematiza o tema do
consentimento informado contextualizado é a reali-
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zacdo, por residentes, de procedimentos cirurgicos
em oftalmologia, sem que o paciente tenha conhe-
cimento da sua pouca experiéncia como cirurgies.
Pode-se argumentar que, esconder do paciente essa
informagdo, tem como objetivo protegé-lo de ansie-
dade e do desconforto desnecessarios. Serd, con-
tudo, mais adequado que o residente informe com
honestidade qual o seu grau de aptidao, acrescen-
tando que serd ajudado por médico sénior, o qual
em caso de dificuldade tomara o seu lugar 22

Outro exemplo desse tipo de pratica surge
qguando algum médico, ao investigar a possibilidade
de doencas potencialmente graves, ndao explicita de
imediato ao paciente as “razdes” da investigacdo até
receber os resultados de exames complementares,
e, quando interrogado sobre o motivo da solicitacdo
dos testes, responde vagamente: para excluir outras
possibilidades, sem descrever especificamente o
que esta sendo excluido. E o caso, por exemplo, do
oftalmologista que diagnostica um nevus melanico
num exame de rotina do fundo de olho de paciente.

No caso, terd por obrigacdo excluir a potencial
malignidade dessa lesdo, ainda que na maioria das
vezes ela seja benigna. Podera entdo dizer ao pa-
ciente que o objetivo é descartar uma hipdtese rara,
sem dar muitos outros detalhes alarmantes sobre
a possibilidade, riscos e implicacdes de um mela-
noma. Pensa, assim, proteger o paciente de sofri-
mento desnecessario, ja que a informagdo completa
sobre os resultados dos exames serdo devidamente
fornecidos no momento adequado, quando houver
certeza acerca do diagnéstico.

Outros exemplos a considerar sdo os casos de
somatiza¢do. O modo como o médico informa o do-
ente da sua real situacdo, da existéncia de distonia
neurovegetativa, por exemplo, é de extrema impor-
tancia para reforgar os lagos de confianga. Essa pos-
sibilidade s6 deve ser considerada depois de todos
os testes de causa organica terem sido descartados.
Se numa primeira abordagem os doentes forem in-
formados desse diagndstico de modo apressado,
perdem de imediato a confianga no médico %. De
fato, ndo é raro o doente oftalmoldgico, quando
esta muito ansioso, se queixar de que ndo esta en-
xergando nada, mas ao iniciar o exame sua gradua-
¢do visual, a partir de uma linha da escala de otodti-
pos mais elevada do que a habitual, constata-se que
a sua baixa visdao é somente uma questao psicolo-
gica. Tentando entender suas angustias e situagdo
cotidiana, é possivel identificar seu problema visual.

Exemplo paradigmatico acerca de quando
“ndo se diz a verdade” ao paciente esta no concei-
to de numero necessdrio para tratar (NNT), ou seja,
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0 numero total de pacientes que necessitam rece-
ber um farmaco para que se verifiquem na pratica
seus beneficios numa sé pessoa. Quando o médico
prescreve determinada terapéutica para tratar uma
hipertensdo ocular, sabe, por exemplo, que de 20
pessoas tratadas uma ira desenvolver glaucoma 4.
No entanto, de acordo com o conceito estatistico do
NNT, 20 pessoas precisardo ser tratadas da hiperten-
sdo ocular para prevenir o glaucoma em apenas um
paciente. Nesses casos, a revelagdo de que apenas
um paciente entre 20 sera beneficiado com o tra-
tamento da hipertensdo ocular sem desenvolver o
glaucoma poderd reduzir tanto a aderéncia ao medi-
camento quanto a tendéncia para tolerar os efeitos
colaterais *.

Finalmente, deve-se considerar que, ao rece-
berem informagdo excessivamente detalhada sobre
todos os possiveis efeitos secundarios dos medica-
mentos, mesmo 0s mais excepcionais, certos pa-
cientes poderdo experimentar alguns dos sintomas
incluidos no referido conceito de nocebo. Tentar
convencé-los da verdadeira origem desses sintomas
(ou seja, da deturpagcdo emocional da informagéo
recebida) podera interferir na confianga do paciente
para com o médico e aumentar a distancia na inter-
relagdo .

Por isso ha que ser prudente na forma, na
quantidade e na qualidade da informacgao, que deve
ser fornecida de acordo com as condig¢des do pacien-
te para recebé-la. Isto é, cabe ao médico ser criativo
e prudente para ser nao ferir igualmente o respeito
a liberdade e a prote¢do do paciente.

Argumentos contra o consentimento informa-
do contextualizado

O maior argumento contra esse procedimento
é o de que parece se enquadrar numa perspectiva
paternalista, que ndo valoriza o principio de respeito
a autonomia do doente e o respeito a verdade a que
ele tem direito, para decidir em liberdade. Parece
assim que, sob a capa do privilégio terapéutico, o
médico se julga no direito de determinar o que é
melhor para o doente em termos da informacdo a
fornecer.

Na verdade, a resposta nocebo usualmente
envolve o desenvolvimento de efeitos colaterais mi-
nor, mas nao informar sobre esses efeitos adversos
pode ser perturbador para quem os sofre. Por outro
lado, se respeitamos a autonomia do doente como
prioridade, sonegar informacéao sobre efeitos secun-
ddrios potenciais, especialmente se resultam de sin-
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tomas minor, constitui desrespeito a sua liberdade,
pelo que deverdo ser prestadas essas informacdes.

A comunicagdo aberta e verdadeira é o pano
de fundo para a satisfacdo do doente com os cui-
dados de saude prestados. Sendo encarado cada
vez mais como parceiro a quem se promove o bem-
-estar, o paciente incorpora a esse bem-estar o
conhecimento sobre sua situagdo clinica e efeitos
adicionais de terapéuticas que lhe sejam aplicadas.
Entretanto, pode-se argumentar que, ao fornecer
aos doentes a informacdo detalhada sobre efeitos
colaterais dos medicamentos, caso essa informac&o
venha a condicionar suas sensacdes e emogdes, se
estard criando outra realidade nocebo que pode
prejudicar a avaliagdo clinica dos verdadeiros efeitos
secundarios, que seriam reconhecidos e registrados
se omitissemos essa informacao.

Assim, a questdo permanece sem resposta de-
finitiva, demandando aprofundamento dos estudos
acerca da problematica, inclusive dos seus aspectos
éticos, bem como aprimoramento crescente da ca-
pacidade de comunicacdo dos médicos.

Consideragoes finais

A resposta nocebo veio colocar em marcha
um tipo de consentimento informado mais abran-
gente quanto a informacdo a transmitir ao paciente
relativamente aos efeitos adversos de medicamen-
tos. Esses efeitos, especialmente se inespecificos
ou vagos, ndo constituem fendémeno objetivo, sen-
do muito influenciados pela interagdo entre o médi-
co e o paciente. Os efeitos adversos nao especificos
relacionados ao efeito nocebo ndo envolvem sinto-
mas importantes, estando presentes na populagdo
dita saudavel, que ndo toma os referidos medica-
mentos .

7

A relacdo médico-paciente é o encontro de
dois modelos explicativos diferentes, o do paciente
e o do médico. O consentimento deve ser enten-
dido com processo dinamico, que retrata situagao
especifica, em momento preciso, ao invés de ser
processo estatico e burocratico. E na forma como
a informacdo se transmite, adequada a narrativa do
paciente, que estd a chave do sucesso da boa in-
formacgdo e de sua compreensdo. De outro modo,
a mensagem meédica poderd ndo ser devidamente
compreendida.

Deve-se considerar, ademais, que a verdade
em medicina é raramente absoluta, sendo comple-
Xa, incerta e dependente de varios fatores e intercor-
réncias. Os médicos ndo podem sonegar informagao

Rev. bioét. (Impr.). 2014; 22 (3): 427-33

a0 paciente, mas essa verdade pode ser apresenta-
da de diferentes formas. Adequar a discussao a cada
doente especifico ndo so propicia a boa forma de
comunicagdo, como também se reflete na boa pra-
tica médica ?°, mantendo em paralelo o respeito a
autonomia do doente e estando atento ao impacto
da informacgdo sobre ele, sobretudo para que ndo
resulte em agdo maleficente 7.

Essa ideia afasta-se do privilégio terapéutico e
do paternalismo cldssico, em que o paciente nada
sabe e 0 médico detém o conhecimento absoluto.
A utilizacdo de medicamentos off-label em doencas
gue ameagam seriamente a visdo é imperativo ético
do médico, que pretende ajudar a melhorar a quali-
dade de vida de seus pacientes, vulnerdveis pela ida-
de e limitagdo visual. Seu uso, ndo obstante os bons
resultados, vem relangar o problema ético-legal do
consentimento informado classico versus o consen-
timento informado contextualizado.

O consentimento informado contextualizado,
surge, entdo, como método mais adequado e vanta-
joso na promogdo da informacgdo aos doentes sobre
os efeitos secundarios dos medicamentos. A deci-
sdo de como desenhar esse consentimento e decidir
qual o limite entre efeitos adversos nao especificos
e especificos é parte do julgamento a que vulgar-
mente se chama arte de fazer medicina, que pode
(e deve) ser modelada e adequada no decorrer do
tempo.

N3o ha, pois, férmula Unica para obter o con-
sentimento informado na pratica clinica, devendo-se
ter em consideragdo as muitas varidveis capazes de
afetar a sua real obtengdo, sendo a contextualiza-
¢do um caminho para reduzir o desenvolvimento de
efeitos adversos nao especificos.

O consentimento informado contextualizado,
ferramenta que os médicos poderao utilizar para re-
fletir criticamente sobre que informagdo prover, ndo
deixa de ser aliciante e, simultaneamente, perturba-
dor. Algumas perguntas continuardo ecoando: como
ficardo o respeito a liberdade do outro e a procura
de redugao de assimetrias entre os dois protagonis-
tas? Qual é o limite daquilo que se precisa informar?
Como se deve pautar a relagdo entre autonomia e
protecao?

O conceito de consentimento informado con-
textualizado necessita de avaliagbes empiricas e
aprofundamentos tedricos, constituindo ponto de
discussdo bioética motivador e inovador. O propo6-
sito deste trabalho foi, nesse sentido, o de apon-
tar outros olhares e estimular a discussdo sobre o
tema.
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