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Efeito nocebo e consentimento informado 
contextualizado: reflexões sobre aplicação em 
oftalmologia
Leonor Duarte Almeida

Resumo
O respeito ao princípio da autonomia e consentimento informado obriga o médico a explicar ao paciente os 
efeitos secundários das terapêuticas que prescreve. Entre eles, há o chamado efeito nocebo, cujas especifici-
dades, detalhadas neste artigo a partir da oftalmologia, implica que o fornecimento da informação possa vir 
a contrariar o princípio da não maleficência a pacientes vulneráveis. O consentimento informado em oftal-
mologia para drogas off-label traz nova questão ético-jurídica, 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, benefícios de qualquer medicação. O “consentimento informado contextualizado” 
pretende atenuar a resposta nocebo de modo a preservar tanto a autonomia do paciente quanto a ação não 
maleficente do médico.
Palavras-chave: Consentimento esclarecido. Efeito nocebo. Prescrição de medicamentos. 

Resumen
Efecto nocebo y el consentimiento informado contextualizado: reflexiones acerca de la aplicación en 
oftalmología
El respeto al principio de la autonomía y consentimiento informado obliga al médico explicar al paciente los 
efectos secundarios de las terapéuticas prescritas. Entre ellos, existe el llamado efecto nocebo, cuyas espe-
cificidades, detalladas en este artículo desde la oftalmología, supone que el suministro de la información 
pueda contradecirse al principio de la no maleficencia a pacientes vulnerables. El consentimiento informado 
en oftalmología para drogas off-label trae una nueva cuestión ético-jurídico que plantea este artículo 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 autonomía del pa-
ciente cuanto a la acción no maleficente del médico.
Palabras-clave: Consentimiento informado. Efecto nocebo. Prescripción 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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Recentemente tem sido debatido o conflito 
ético representado pelo dever de disponibilizar ao 
paciente toda a informação possível sobre os efeitos 
adversos de qualquer terapêutica e a possibilidade 
de que informação muito detalhada venha a origi-
nar o risco de produzir desconforto, inserido nos 
chamados efeitos nocebo, sob o pressuposto de que 
a forma como é dada certa informação parece modi-
ficar o perfil do efeito adverso esperado 1.

O fim último do ato médico é o de ajudar o pa-
ciente no processo de restabelecimento da saúde. 
Nessa ação está inscrita a prescrição de fármacos 
adequados às mais variadas entidades nosológi-
cas (e a cada paciente em particular), bem como a 
explicitação dos seus riscos/benefícios e possíveis 
efeitos adversos. Na atuação médica está previsto 
o respeito pelo princípio do consentimento infor-
mado.

Entretanto, no processo de descrição de efei-
tos adversos, poderá o médico, mesmo sem o de-
sejar, criar no paciente o denominado fenômeno 
de efeito nocebo ou placebo negativo. Esse efeito 
traduz-se na existência de respostas de desconforto, 
expressas pelo doente depois da informação recebi-
da, mais do que de alívio do sofrimento. Etimologi-
camente, o termo latino nocebo significa “fazer mal” 
ou “causar dano”, embora se refira à substância inó-
cua, cuja ação teoricamente não deveria produzir 
qualquer reação mas, quando associada a fatores 
psicológicos, acaba produzindo efeito danoso em 
alguns indivíduos 2.

Pensa-se que tal efeito nocebo deriva das 
expectativas negativas do doente com relação ao 
tratamento, associadas à ansiedade que esse esta-
do sempre envolve 3. Tal efeito pode traduzir-se no 
aumento significativo de sintomas não específicos, 
originando, em consequência, alterações do foro 
psicológico relacionadas com a informação sobre os 
efeitos colaterais dos medicamentos.

Os efeitos colaterais não envolvem sintomas 
sérios, sendo os mais frequentes náusea, fadiga, fal-
ta de concentração, cefaleia, insônia e sensação de 
mal-estar geral; não estabelecem correlação nítida 
com a ação farmacológica do medicamento envol-
vido, sendo também independentes da dosagem. 
Paralelamente, ocasionam custos adicionais, moti-
vados pela não aderência à medicação, pela procura 
de consultas desnecessárias e, ainda, por um con-
junto não desprezível de utilização de outros medi-
camentos, prescritos agora para tratar os resultados 
secundários do efeito nocebo 4. Em contraste, os 
efeitos colaterais específicos são alterações fisioló-
gicas genuínas, relacionadas com a ação farmaco-

lógica e atividade biológica da droga envolvida, e 
tendem a ser dependentes da dose.

No contexto da importância que vem ganhan-
do em Portugal (bem como em outras partes do 
mundo) a implementação do consentimento escla-
recido, reforçada pela entrada em vigor da Norma 
15, de 3 de outubro de 2013 5, emitida pelo departa-
mento de qualidade da Direção-Geral de Saúde em 
discussão pública, levanta-se a questão de quanta, 
como e qual a informação que deverá ser fornecida 
aos doentes acerca dos efeitos colaterais dos medi-
camentos prescritos. 

É também nesse sentido que a questão ético-
jurídica da prescrição de medicamentos off-label ga-
nha pertinência, sendo certo que, mesmo sem co-
bertura legal, a prescrição desses fármacos centra-
se na boa-fé do médico, que deseja sobretudo pre-
servar a saúde dos seus doentes mais vulneráveis. O 
medicamento off-label é um fármaco com indicação 
terapêutica diferente das que constam como tera-
pêuticas aprovadas para aquele medicamento. O 
termo refere-se ao uso diferente do aprovado em 
bula ou ao uso de produto não registrado no órgão 
regulatório de vigilância sanitária do país 6. O seu ob-
jetivo difere do âmbito das indicações terapêuticas, 
grupo etário, dose ou forma de administração apro-
vados, incluindo a administração de formulações 
extemporâneas ou de doses elaboradas a partir de 
especialidades farmacêuticas registradas.

Em decorrência do envelhecimento das po-
pulações tratar doentes vulneráveis e com risco 
de perda da visão central (se não tratados) vem se 
tornando tanto a realidade quanto um imperati-
vo ético para a oftalmologia, tal como exemplifica 
a degenerescência macular ligada à idade (DMLI). 
Essa doença tem sido a principal causa de cegueira  
(AV < 20/200), nos países desenvolvidos, sendo sua 
forma neovascular responsável por cerca de 90% 
desses casos 7. A utilização de anti-VEGF (antian-
giogênicos), administrados por injeção intraocular, 
revelou-se benéfica, podendo a prescrição de me-
dicamento off-label ser uma alternativa, tanto em 
eficácia como em custo-efetividade 8.

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

A Autoridade Nacional do Medicamento e dos 
Produtos de Saúde (Infarmed), de Portugal, conside-
ra que a utilização de medicamento fora das indica-
ções terapêuticas aprovadas é da absoluta respon-
sabilidade do médico prescritor, não competindo a 
esse órgão pronunciar-se sobre sua utilização para 
indicação diferente da que consta nos Resumo das 
Características do Medicamento (RCM) 9. Em caso de 
reações adversas ou efeitos cruzados com outra me-
dicação habitual, o profissional de saúde não pode 
assegurar que a prescrição off-label pela qual optou 
era a mais indicada para o seu paciente. Se o médico 
recorre a um fármaco ou procedimento, numa indi-
cação não registrada na bula, com a intenção de me-
lhorar a qualidade de vida oftalmológica do doente, 
tem de estar bem informado sobre o fármaco, fun-
damentado em razões científicas sólidas, e o ato te-
rapêutico tem sempre de resultar do consentimento 
esclarecido do doente. Conforme ensinam Oliveira 
e Pereira, o registro do uso de fármaco off-label no 
processo clínico demonstrará a boa-fé do médico 10.

Assim, o médico que resolva experimentar em 
um paciente método terapêutico ainda não suficien-
temente convalidado, que não integre protocolos 
de tratamento médico, embora haja indicações de 
casos de sucesso, como no citado exemplo de tra-
tamento antiangiogênico off-label na DMLI, correrá 
sempre o risco de ser acusado ou mesmo condena-
do por lesões corporais, se não tiver obtido do pa-
ciente o tal consentimento informado, segundo o 
Código Penal Português 9.

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

Considera-se, desde já, que receber do pacien-
te o seu consentimento informado, estando ele cien-
te de que utilizará medicamento off-label, contribui 
para estabelecer o necessário vínculo de confiança 
entre o paciente e o médico, mas, de fato, não asse-

gura que suas queixas, se existirem, sejam verdadei-
ros efeitos secundários da medicação, e não o resul-
tado do efeito nocebo. Assim, o momento em que e 
como a informação é fornecida pode fazer estreitar 
essa confiança, permitindo ao médico descortinar 
mais facilmente o verdadeiro efeito secundário.

Terá o médico de assumir o papel de Sherlock 
Holmes?

É certo que a informação fornecida ao pacien-
te quanto aos efeitos adversos de dado medicamen-
to não é procedimento totalmente inócuo, nem 
constitui fenômeno neutro para quem a recebe. O 
desenvolvimento de muitos dos efeitos colaterais 
descritos e experienciados pelo doente depende do 
modo como tais efeitos são apresentados.

Foi demonstrado que a utilização de palavras 
como “dor” determina, nos doentes que a ouvem, 
o aumento desse sintoma. Pelo contrário, se em seu 
lugar for dito “sensação de frio um pouco descon-
fortável”, a dor diminui 10. Recentemente, demons-
trou-se que a forma como explicamos ao paciente 
o modo como vai ser anestesiado em cirurgia oftal-
mológica determina a sensação de mais ou menos 
dor, que parece guardar relação com a linguagem 
utilizada. Se numa anestesia local dissermos “vai 
sentir uma dor parecida com uma picada de abe-
lha”, o paciente sentirá mais dor do que se explicar-
mos de outro modo 11, como, por exemplo: “vamos 
anestesiar esta zona junto ao seu olho, vai sentir um 
adormecimento, o que nos permitirá depois realizar 
a sua operação, sem sentir dor”. 

Desse modo, a forma como é dada a infor-
mação parece modificar o perfil do efeito adverso. 
Tem-se especulado sobre a existência de verdadeiros 
efeitos nocebo em alguns ensaios clínicos, no sen-
tido de os subvalorizar, sendo atribuída a sua exis-
tência ao estado psicológico dos participantes. Ar-
gumenta-se que muitos desses doentes estariam já 
relutantes em receber novos medicamentos, sendo 
os efeitos adversos o resultado da ansiedade e/ou 
desconfiança, sugerindo-se a sua não participação 12.

Estudo realizado para detecção de efeitos ad-
versos em grupo de doentes com enxaqueca, no 
qual num dos grupos do ensaio se utilizou placebo, 
verificou semelhanças de efeitos adversos entre o 
grupo placebo e o grupo que recebeu medicação 
antimigranosa 13. A informação fornecida aos par-
ticipantes do ensaio produziu no grupo placebo os 
mesmos efeitos colaterais, imitando os efeitos da-
dos pela informação. Nesse ensaio randomizado, os 
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doentes do grupo placebo, ao sentirem os efeitos 
adversos que imitavam a informação (efeito noce-
bo), suspenderam o tratamento numa percentagem 
variável de 4% a 26% 13-15. 

Assim, parece que os seres humanos têm a ten-
dência de vivenciar o que esperam sentir 16. Outro es-
tudo demonstrou que os doentes que relatavam mais 
efeitos colaterais eram justamente os que tinham 
mais aptidão para vir a desenvolvê-los 17. Tal fenôme-
no sugere que para alguns doentes a informação mui-
to detalhada sobre possíveis efeitos colaterais pode 
originar o aparecimento desses mesmos efeitos, mui-
tos dos quais não teriam ocorrido se a informação 
não tivesse sido tão pormenorizada e em tão grande 
quantidade. Os efeitos colaterais são, pois, ambíguos, 
atuando de modo camaleônico, ainda que a informa-
ção a seu respeito seja – em si mesma – componente 
fundamental da relação médico-doente.

De tais resultados se depreende que não há, 
pois, uma só “verdade” a ser transmitida ao doente 
no processo de informar, porque explicar os efeitos 
adversos de uma terapêutica não pode resumir-se à 
mera apresentação de fatos. A informação de qua-
lidade, que possa promover o bem-estar do doente 
e não 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 prática 
clínica que considera a possibilidade da existência 
de efeitos secundários em doentes que estão sendo 
tratados, como resultado da informação estandar-
dizada. Tal metodologia admite modular a informa-
ção a cada um em particular, de modo adequado. 
Pretende, dessa forma, reduzir os efeitos secundá-
rios induzidos pelo diálogo médico, muitas vezes 
apressado, que informa ao doente no intuito de me-
ramente respeitar seu dever legal. O processo con-
textualizado e personalizado reduzirá a ansiedade 
induzida pelos conhecimentos dos efeitos secundá-
rios enumerados, embora mantendo o respeito pelo 
direito à autonomia do doente e ao seu direito a ser 
informado com veracidade.

Tal estratégia obriga o médico a estabelecer o 
justo equilíbrio entre a necessidade de informar o 
doente e o respeito a este como pessoa a quem não 
se pretende provocar nenhum dano, respeitando 
igualmente o princípio da não maleficência. Mais do 
que nunca, quando os princípios entram em conflito, 
tem-se que saber identificar aquele capaz de provo-

car menor dano, dado que tais princípios são prima 
facie tal como ficou expresso na última revisão prin-
cipialista, que elege o princípio de maior monta para 
resolver dilemas morais em situação de constrangi-
mento ético 18.

O argumento de que o consentimento informa-
do pode ser contextualizado fundamenta-se numa 
importante análise bioética realizada por Manson e 
O’Neill 19, que propõem novo caminho para pensar 
o consentimento informado, sem pretender voltar 
ao “paternalismo” pré-Nüremberg. Reconhecem que 
a informação de um consentimento informado não 
existe independentemente do processo de convalida-
ção e que é, simultaneamente, dependente tanto do 
contexto e da sensibilidade dos envolvidos quanto em 
o que e como a informação é fornecida. Os autores 
consideram que o modelo de consentimento infor-
mado clássico está muito focado no fornecimento da 
informação como um conjunto de dados armazena-
dos, sem dar importância ao processo de comunica-
ção. Propõem então novo modelo de consentimento, 
centrado não apenas no conteúdo, mas também na 
chamada transação social, ou comunicacional, que se 
estabelece entre os dois agentes (médico e paciente), 
envolvidos no processo do consentimento informado.

Esse modelo reconhece o caráter interativo da 
comunicação bem sucedida, apta a satisfazer nor-
mas éticas. Também considera que o consentimento 
informado não precisa ser totalmente explícito ou 
exageradamente específico. Para que uma transa-
ção comunicativa exista de fato, como reforço de 
referidas normas éticas, é importante que a infor-
mação seja adequada e precisa, com relevância con-
textual, em lugar de uma descrição muito completa 
de uma informação muito detalhada, cujo significa-
do informativo possa ser apenas ilusório.

Surge como o resultado da interação entre o 
médico que é responsável e o doente, pressupon-
do que a boa aliança terapêutica resulta sempre da 
disposição do médico em respeitar as necessidades 
particulares de cada um dos seus doentes, seguindo 
em paralelo os guidelines da chamada medicina ba-
seada na evidência 20. Centrar a atenção na relação 
entre o médico e paciente permite intuir que uma 
relação bem sucedida consegue provavelmente mi-
tigar qualquer resposta nocebo 21.

Uso do consentimento informado contextua-
lizado

Uma das práticas que problematiza o tema do 
consentimento informado contextualizado é a reali-
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zação, por residentes, de procedimentos cirúrgicos 
em oftalmologia, sem que o paciente tenha conhe-
cimento da sua pouca experiência como cirurgiões. 
Pode-se argumentar que, esconder do paciente essa 
informação, tem como objetivo protegê-lo de ansie-
dade e do desconforto desnecessários. Será, con-
tudo, mais adequado que o residente informe com 
honestidade qual o seu grau de aptidão, acrescen-
tando que será ajudado por médico sênior, o qual 
em caso de dificuldade tomará o seu lugar 22. 

Outro exemplo desse tipo de prática surge 
quando algum médico, ao investigar a possibilidade 
de doenças potencialmente graves, não explicita de 
imediato ao paciente as “razões” da investigação até 
receber os resultados de exames complementares, 
e, quando interrogado sobre o motivo da solicitação 
dos testes, responde vagamente: para excluir outras 
possibilidades, sem descrever especificamente o 
que está sendo excluído. É o caso, por exemplo, do 
oftalmologista que diagnostica um nevus melânico 
num exame de rotina do fundo de olho de paciente. 

No caso, terá por obrigação excluir a potencial 
malignidade dessa lesão, ainda que na maioria das 
vezes ela seja benigna. Poderá então dizer ao pa-
ciente que o objetivo é descartar uma hipótese rara, 
sem dar muitos outros detalhes alarmantes sobre 
a possibilidade, riscos e implicações de um mela-
noma. Pensa, assim, proteger o paciente de sofri-
mento desnecessário, já que a informação completa 
sobre os resultados dos exames serão devidamente 
fornecidos no momento adequado, quando houver 
certeza acerca do diagnóstico. 

Outros exemplos a considerar são os casos de 
somatização. O modo como o médico informa o do-
ente da sua real situação, da existência de distonia 
neurovegetativa, por exemplo, é de extrema impor-
tância para reforçar os laços de confiança. Essa pos-
sibilidade só deve ser considerada depois de todos 
os testes de causa orgânica terem sido descartados. 
Se numa primeira abordagem os doentes forem in-
formados desse diagnóstico de modo apressado, 
perdem de imediato a confiança no médico 23. De 
fato, não é raro o doente oftalmológico, quando 
está muito ansioso, se queixar de que não está en-
xergando nada, mas ao iniciar o exame sua gradua-
ção visual, a partir de uma linha da escala de otóti-
pos mais elevada do que a habitual, constata-se que 
a sua baixa visão é somente uma questão psicoló-
gica. Tentando entender suas angústias e situação 
cotidiana, é possível identificar seu problema visual. 

Exemplo paradigmático acerca de quando 
“não se diz a verdade” ao paciente está no concei-
to de número necessário para tratar (NNT), ou seja, 

o número total de pacientes que necessitam rece-
ber um fármaco para que se verifiquem na prática 
seus benefícios numa só pessoa. Quando o médico 
prescreve determinada terapêutica para tratar uma 
hipertensão ocular, sabe, por exemplo, que de 20 
pessoas tratadas uma irá desenvolver glaucoma 24. 
No entanto, de acordo com o conceito estatístico do 
NNT, 20 pessoas precisarão ser tratadas da hiperten-
são ocular para prevenir o glaucoma em apenas um 
paciente. Nesses casos, a revelação de que apenas 
um paciente entre 20 será beneficiado com o tra-
tamento da hipertensão ocular sem desenvolver o 
glaucoma poderá reduzir tanto a aderência ao medi-
camento quanto a tendência para tolerar os efeitos 
colaterais 24. 

Finalmente, deve-se considerar que, ao rece-
berem informação excessivamente detalhada sobre 
todos os possíveis efeitos secundários dos medica-
mentos, mesmo os mais excepcionais, certos pa-
cientes poderão experimentar alguns dos sintomas 
incluídos no referido conceito de nocebo. Tentar 
convencê-los da verdadeira origem desses sintomas 
(ou seja, da deturpação emocional da informação 
recebida) poderá interferir na confiança do paciente 
para com o médico e aumentar a distância na inter-
relação 25. 

Por isso há que ser prudente na forma, na 
quantidade e na qualidade da informação, que deve 
ser fornecida de acordo com as condições do pacien-
te para recebê-la. Isto é, cabe ao médico ser criativo 
e prudente para ser não ferir igualmente o respeito 
à liberdade e a proteção 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 não valoriza o princípio de respeito 
à autonomia do doente e o respeito à verdade a que 
ele tem direito, para decidir em liberdade. Parece 
assim que, sob a capa do privilégio terapêutico, o 
médico se julga no direito de determinar o que é 
melhor para o doente em termos da informação a 
fornecer.

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

A comunicação aberta e verdadeira é o pano 
de fundo para a satisfação do doente com os cui-
dados de saúde 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 situação clínica e efeitos 
adicionais de terapêuticas que lhe sejam aplicadas. 
Entretanto, pode-se argumentar que, ao fornecer 
aos doentes a informação detalhada sobre efeitos 
colaterais dos medicamentos, caso essa informação 
venha a condicionar suas sensações e emoções, se 
estará criando outra realidade nocebo que pode 
prejudicar a avaliação clínica dos verdadeiros efeitos 
secundários, que seriam reconhecidos e registrados 
se omitíssemos essa informação. 

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

Considerações finais

A resposta nocebo veio colocar em marcha 
um tipo de consentimento informado mais abran-
gente quanto à informação a transmitir ao paciente 
relativamente aos efeitos adversos de medicamen-
tos. Esses efeitos, especialmente se inespecíficos 
ou vagos, não constituem fenômeno objetivo, sen-
do muito influenciados pela interação entre o médi-
co e o paciente. Os efeitos adversos não específicos 
relacionados ao efeito nocebo não envolvem sinto-
mas importantes, estando presentes na população 
dita saudável, que não toma os referidos medica-
mentos 4.

A relação 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 dinâmico, que retrata situação 
específica, em momento preciso, ao invés de ser 
processo estático e burocrático. É na forma como 
a informação se transmite, adequada à narrativa do 
paciente, que está a chave do sucesso da boa in-
formação e de sua compreensão. De outro modo, 
a mensagem médica poderá não ser devidamente 
compreendida. 

Deve-se considerar, ademais, que a verdade 
em medicina é raramente absoluta, sendo comple-
xa, incerta e dependente de vários fatores e intercor-
rências. Os médicos não podem sonegar informação 

ao paciente, mas essa verdade pode ser apresenta-
da de diferentes formas. Adequar a discussão a cada 
doente específico não só propicia a boa forma de 
comunicação, como também se reflete na boa prá-
tica médica 26, mantendo em paralelo o respeito à 
autonomia do doente e estando atento ao impacto 
da informação sobre ele, sobretudo para que não 
resulte em ação maleficente 27.

Essa ideia afasta-se do privilégio terapêutico e 
do paternalismo clássico, em que o paciente nada 
sabe e o médico detém o conhecimento absoluto. 
A utilização de medicamentos off-label em doenças 
que ameaçam seriamente a visão é imperativo ético 
do médico, que pretende ajudar a melhorar a quali-
dade de vida de seus pacientes, vulneráveis pela ida-
de e limitação visual. Seu uso, não obstante os bons 
resultados, vem relançar o problema ético-legal do 
consentimento informado clássico versus o consen-
timento informado contextualizado.

O consentimento informado contextualizado, 
surge, então, como método mais adequado e vanta-
joso na promoção da informação aos doentes sobre 
os efeitos secundários dos medicamentos. A deci-
são de como desenhar esse consentimento e decidir 
qual o limite entre efeitos adversos não específicos 
e específicos 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. 

Não há, pois, fórmula única para obter o con-
sentimento informado na prática clínica, devendo-se 
ter em consideração as muitas variáveis capazes de 
afetar a sua real obtenção, sendo a contextualiza-
ção um caminho para reduzir o desenvolvimento de 
efeitos adversos não específicos. 

O consentimento informado contextualizado, 
ferramenta que os médicos poderão utilizar para re-
fletir criticamente sobre que informação prover, não 
deixa de ser aliciante e, simultaneamente, perturba-
dor. Algumas perguntas continuarão ecoando: como 
ficarão o respeito à liberdade do outro e a procura 
de redução de assimetrias entre os dois protagonis-
tas? Qual é o limite daquilo que se precisa informar? 
Como se deve pautar a relação entre autonomia e 
proteção?

O conceito de consentimento informado con-
textualizado necessita de avaliações empíricas e 
aprofundamentos teóricos, constituindo ponto de 
discussão bioética motivador e inovador. O propó-
sito deste trabalho foi, nesse sentido, o de apon-
tar outros olhares e estimular a discussão sobre o 
tema. 
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