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RESUMO

O respeito pelo consentimento informado obriga o médico e explicar ao doente os efeitos secun-
darios das terapéuticas que prescreve. Em seu resultado podem surgir efeitos acessorios conheci-
dos como efeito nocebo ou placebo negativo. Este facto contraria o principio da ndo maleficéncia.
Existe alguma controvérsia na informagdo a fornecer que deve considerar os possiveis efeitos
secundarios, devendo adequar-se a cada paciente, a informacao a receber. O consentimento infor-
mado contextualizado pretende minizar a resposta nocebo, mantendo a autonomia do paciente.
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ABSTRACT

Responses Nocebo or negative placebo effect, The contextualized Informed consent

The informed consent respect obligates physicians to explain the patient possible side effects
when prescribing medications. This disclosure may itself induce adverse effects or negative
placebo. This fact contradicts the principle of nonmaleficence. There are some tension between
information to the patiente which takes into account possible side effects. The contextualized
informed consent essay suggests a pragmatic approach for providers to minimize nocebo respon-
ses while still maintaining patient autonomy through.
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INTRODUCAO

O fim ultimo de qualquer médico ¢ o de ajudar o seu
doente no processo de cura. Nessa agdo estd inscrita a
prescricao de farmacos adequados as mais variadas enti-
dades nosoldgicas (e a cada doente em particular), bem
como o explicitar dos seus riscos /beneficios e possiveis
efeitos adversos.

Na atuagdo médica esta previsto o respeito pelo prin-
cipio do consentimento informado. No processo de des-
cricdo de efeitos adversos, podera o médico mesmo sem o
desejar, criar no seu doente um fendémeno denominado de
efeito nocebo ou placebo negativo. Este efeito traduz-se
na existéncia de respostas de desconforto, expressas pelo
doente depois da informagao recebida, mais do que de ali-
vio do sofrimento.
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Pensa-se que tal efeito nocebo, deriva das expetativas
negativas do doente face a sua doenga, associada a ansie-
dade que a mesma sempre envolve'. Tal efeito pode tradu-
zir-se no aumento significativo de sintomas néo especificos,
originando em consequéncia alteragdes do foro psicologico
relacionadas com a informac¢do dos efeitos acessorios dos
medicamentos.

Estes efeitos acessorios ndo envolvem sintomas sérios e
ndo estabelecem uma correlagdo clara com a agdo farmaco-
légica do farmaco envolvido, sendo independentes da dose
(dificuldade de concentragdo, cansago, nauseas, fadiga, cefa-
leias, insonias e sensacao de mal estar geral). Paralelamente
ocasionam custos acrescidos, motivados pela ndo aderéncia
a medicacdo, procura de consultas desnecessarias, e ainda
um conjunto ndo despiciendo de utilizagdo de medicamentos
adicionais, prescritos para agora tratar os resultados acesso-
rios do efeito nocebo?. Em contraste, os efeitos colaterais
especificos sdo alteragdes fisiologicas genuinas relacionadas
com a acc¢do farmacologica e actividade biologica da droga
envolvida e tendem a ser dependentes da dose.

No contexto da importancia que vem ganhando a imple-
mentacdo do consentimento esclarecido, reforgada pela
colocagdo em marcha da Norma 015/2013 de 03 /10, em
discussdo publica, levanta-se a questdo de quanta, como e
qual, a informagdo que devera ser fornecida aos doentes,
acerca dos efeitos acessorios dos medicamentos prescritos.

E também nesse sentido que a questdo ético-juridica da
prescricdo de medicamentos off label, ganha pertinéncia,
sendo certo que mesmo sem cobertura legal, a prescrigdo
destes farmacos se centra na boa-fé do médico, que deseja
sobretudo preservar a satde visual dos seus doentes mais
vulneraveis.

Estamos pois perante uma encruzilhada ética. Se por um
lado deve ser disponibilizada toda a informagdo possivel
dos efeitos adversos de qualquer terapéutica ao doente, tal
como ¢ requerida pelas normas éticas de respeito pela liber-
dade do cidaddo e pelo seu direito a ser informado (con-
sentimento informado e direito a ser esclarecido), por outro
uma informa¢ao muito detalhada, corre o risco de produ-
zir desconforto inserido nos referidos efeitos acessorios
nocebo, nalguns doentes, mais suscetiveis.

DISCUSSAO

Terda o médico de assumir o seu papel de médico Sher-
lock Holmes?

E certo que a informagao fornecida a um doente quanto
aos efeitos adversos, de um dado medicamento néo € total-
mente indcua, nem constitui um procedimento neutro para
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quem a recebe. O desenvolvimento de muitos dos efeitos
acessorios descritos e experienciados pelo doente, depende
do modo como tais efeitos sdo apresentados.

Foi demonstrado, que a utilizagdo de palavras como dor,
determina nos doentes que a ouvem, o aumento desse sin-
toma. Pelo contrario se em seu lugar for dito uma sensagdo
de frio um pouco desconfortavel, a dor diminui®. Recente-
mente demonstrou-se que a forma como explicamos a um
doente 0 modo como vai ser anestesiado, determina a exis-
téncia de mais ou menos dor de acordo com a linguagem
utilizada. Se numa anestesia local dissermos: - Vai sentir
uma dor, parecida com uma picada de abelha, o doente
sentird mais dor, do que se explicarmos de outro modo
como por exemplo:- Vamos anestesiar esta zona junto ao
seu olho, vai sentir um adormecimento, o que nos permitira
depois realizar a sua operagéo, sem sentir dor*.

Desse modo a forma como ¢ dada a informagao parece
modificar o perfil do efeito adverso.

Tem-se especulado sobre a existéncia de verdadeiros
efeitos nocebo nalguns ensaios clinicos, no sentido de os
subvalorizar, sendo atribuida a sua existéncia ao estado psi-
colodgico dos participantes. Argumenta-se que muitos desses
doentes estariam ja de si relutantes em receber novos medi-
camentos, sendo os efeitos adversos o resultado da ansiedade
e/ou desconfiancga, sugerindo-se a sua ndo participagio’.

Num estudo realizado para dete¢do de efeitos adver-
sos num grupo de doentes com enxaqueca, onde num dos
bragos do ensaio se utilizou placebo, verificaram-se seme-
lhangas de efeitos adversos entre o grupo placebo e o grupo
recebendo medicagdo antimigranosa®.

A informacdo fornecida aos participantes no ensaio,
produziu no grupo placebo, os mesmos efeitos acessorios,
imitando os efeitos dados pela informagdo. Nesse ensaio
randomizado, os doentes do grupo placebo ao sentirem
os efeitos adversos que imitavam a informagdo (efeito
nocebo), suspenderam o tratamento numa percentagem
variavel de 4-26%°% 8.

Parece assim que os seres humanos tém a tendéncia de
experienciar o que esperam sentir’. Num outro estudo, ficou
demonstrado que os doentes que exprimiam mais efeitos
acessorios e’ram justamente os que tinham mais aptiddo
para os vir a desenvolver'.

Para alguns doentes uma informagdo muito detalhada
sobre possiveis efeitos acessorios, pode originar o apareci-
mento desses mesmos efeitos, muitos dos quais nao teriam
ocorrido, se a informagdo nao tivesse sido dada tdo porme-
norizada e em tdo grande quantidade. Os efeitos acessorios
sdo pois ambiguos, ao género camaledo, ainda que a sua
informag@o seja em si mesma um componente importante
da relagdo médico-doente.
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Nao ha pois uma so6 verdade nessa informacgdo, pois
informar um doente sobre os efeitos adversos de uma tera-
péutica, ndo se resume a uma mera apresentagdo de factos.
E sim um importante componente na arte médica e requer
um judicioso julgamento por parte do médico que informa.

CONSENTIMENTO INFORMADO CONTEXTUA-
LIZADO

O chamado consentimento informado contextuali-
zado ¢ uma metodologia ética utilizada na pratica clinica,
que considera a possibilidade da existéncia de efeitos secun-
darios em doentes que estao a ser tratados, como resultado
de um informagdo estandardizada, e que admite modular
a informacgdo a cada um em particular de modo adequado.
Pretende dessa forma reduzir os efeitos secundarios indu-
zidos por um didlogo médico, muitas vezes apressado,
somente respeitador de um mero dever legal. Este processo
personalizado reduzird a ansiedade induzida pelos conheci-
mentos dos efeitos secundarios enumerados, embora man-
tendo o respeito pelo direito a autonomia do doente, e ao
seu direito a ser informado com verdade.

Tal estratégia obriga o médico a estabelecer o justo
equilibrio entre a necessidade em informar o seu doente ¢
o respeito deste como pessoa a quem nao se pretende pro-
vocar qualquer dano, respeitando igualmente o principio da
ndo maleficéncia.

Mais do que nunca, quando os principios entram em
conflito teremos de saber eleger aquele que provocar menor
dano, dado que tais principios sdo prima facie tal como
ficou expresso na ultima revisao principialista, que elege o
principio de maior monta para resolver dilemas morais, em
situacdo de constrangimento ético (Principles of Biomedi-
cal Ethics - 5* Edi¢ao — 2001).

O argumento de que o consentimento informado pode
ser contextualizado fundamenta-se numa importante analise
bioética realizada por Manson e O’Neill.'", que propdem
um novo caminho para pensar o consentimento informado,
sem pretender voltar ao “paternalismo” pré Nuremberga.

Reconhecem que a informagdo contida num consenti-
mento informado ndo existe independentemente do pro-
cesso de convalidagdo e que ¢ simultaneamente dependente
do contexto e da sensibilidade em que e como ¢ fornecida.
Consideram que o modelo de classico, estd muito focado
no fornecimento da informagdo, como sendo um conjunto
de dados armazenados, sem dar importancia ao processo de
comunicagdo. Propdem entdo um novo modelo de consen-
timento centrado ndo apenas no conteudo do mesmo, mas
também na chamada transac¢do social, ou comunicacional,

que se estabelece entre os dois agentes (médico e doente),
envolvidos no processo.

Este modelo reconhece o caracter interativo de uma
comunica¢do de sucesso, para satisfazer normas éticas.
Também considera que o consentimento informado nao
precisa de ser totalmente explicito ou exageradamente
especifico.

Para que uma transagdo comunicativa exista de facto,
como refor¢o de referidas nomas éticas, ¢ importante que
a informag@o a fornecer seja adequada e precisa, com rele-
vancia contextual, em lugar de uma descricdo muito com-
pleta de uma informagdo muito detalhada, cujo significado
informativo possa ser apenas ilusorio.

E o resultado da interagio entre o médico que é res-
ponsavel e o doente, a cuidar, pressupondo que uma boa
alianga terapé€utica resulta sempre da disposicao do médico
para respeitar as necessidades particulares de cada um dos
seus doentes, seguindo em paralelo os guidelines da cha-
mada medicina baseada na evidéncia'>.. Centrar a atengio
na relagdo médico-doente permite intuir que se esta for bem
conseguida, podera mitigar qualquer reposta nocebo'.

EXEMPLOS DE PRATICAS CONSISTENTES COM
O CONSENTIMENTO INFORMADO CONTEX-
TUALIZADO

A realizacdo de procedimentos médico-cirtirgicos, por
médicos internos, sem darem ao doente conhecimento da
sua pouca experiéncia, pode ser consistente com este con-
ceito de consentimento informado contextualizado, no
sentido de proteger o doente de ansiedade e desconforto.
Contudo do nosso ponto de vista para que tais situagdes
sejam consideradas verdadeiramente bioéticas, serd mais
adequado que o interno informe com honestidade qual o
seu grau de diferenciagdo, acrescentando que sera ajudado
por um médico sénior, o qual em caso de dificuldade tomara
o seu lugar.

Outro exemplo deste tipo de pratica, surge quando certos
médicos ao investigarem a possibilidade de doengas poten-
cialmente graves, ndo dao de imediato aos doentes as razdes
da investigacdo, até receberem os resultados dos exames
solicitados. Quando interrogados sobre o porqué de tais tes-
tes, respondem: para excluir outras situagdes, sem especifi-
camente descrever o que esta a ser excluido, e assim prote-
ger os doentes de sofrimento desnecessario. O tempo para a
informacao real surgira adequadamente e no devido tempo.

Outros exemplos a considerar sdo os casos de somatiza-
¢30. O modo como o médico informa o doente da sua real
situacdo, da existéncia de uma distonia neurovegetativa por
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exemplo, ¢ de extrema importancia, para reforcar os lagos de
confianca. Essa possibilidade s6 deve ser avangada, depois
de todos os testes de causa organica terem sido descartados.
Se numa primeira abordagem os doentes forem informados
desse diagnostico, de modo apressado, desligam de imediato
do médico ¢ perdem a confianga'.

Um exemplo paradigmatico onde ndo se diz a verdade ao
doente, esta no conceito de Numero Necessario para Tratar
(NNT). Certos ensaios clinicos sdo criados para demonstrar
os beneficios de uma determinada medicagdo no tratamento
ou prevencao de uma doenga. Os resultados revelam o total
numero de doentes que necessitam de receber o farmaco,
para que se verifiquem os seus beneficios numa s6 pessoa
(Numero Necessarios para Tratar ou NNT). Quando um
médico prescreve uma determinada terapéutica para tratar
uma hipertensao ocular por exemplo, ndo revela a verdade
cientifica, de que tera de tratar 20 doentes, para que apenas
um deles saia beneficiado com o tratamento e ndo desen-
volva glaucoma (OHTS; Ocular Hypertension Treatment
Study), Se tal verdade fosse revelada, a ndo aderéncia seria
muito maior e a tendéncia para tolerar os efeitos acessorios
diminuiria seguramente.

Finalmente se o objetivo ultimo do médico ¢ ajudar a
curar o seu doente, o fornecer dados sobre todos os pos-
siveis efeitos secundarios dos medicamentos, impede-o de
poder voltar atras. Na verdade o médico que informa ndo
consegue reverter a informagao que forneceu, se um deter-
minado doente experimentar o referido efeito nocebo. Se
o doente evidenciar uma série de sintomas incluidos nesse
conceito de placebo negativo, tentar convencé-lo da sua
verdadeira origem, da possivel imita¢do daquilo que ouviu,
¢ ndo so ineficaz como cria uma maior distdncia entre o
médico e o doente’.

ARGUMENTOS CONTRA O CONSENTIMENTO
INFORMADO CONTEXTUALIZADO

O maior argumento contra este conceito ¢ a de que ele
se parece enquadrar numa perspectiva paternalista, que ndo
valoriza o principio de respeito pela autonomia do doente e
do respeito pela verdade a que este tem direito, para decidir
em liberdade. Parece assim que sob a capa do privilégio
terapéutico, o0 médico se julga no direito de determinar o
que ¢ melhor para o seu doente em termos de informagao
a fornecer.

Na verdade a resposta nocebo usualmente envolve o
desenvolvimento de efeitos acessoOrias minor, mas nao
informar sobre esses efeitos adversos tais como a existéncia
de trombocitopenia ou sangramento, pode ser perturbador
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para quem os sofre. Por outro lado se respeitamos a autono-
mia do doente como prioridade, sonegar informacéo sobre
efeitos secundarios potenciais, especialmente se resultam
de sintomas minor, constitui um desrespeito a sua liberdade
pelo que deverdo ser prestadas essas informagdes.

Uma comunicag¢ao aberta e verdadeira é o pano de fundo
para a satisfacdo do doente para com os cuidados de saude
prestados. O doente sendo encarado cada vez mais como um
parceiro, a quem se promove 0 bem-estar, incorpora nesse
bem-estar, o conhecimento sobre a sua situag@o clinica e
efeitos adicionais, de terapéuticas que lhe sejam aplicadas.

Finalmente pode argumentar-se, que ao fornecer aos
doentes a informacdo detalhada de efeitos acessorios dos
medicamentos, se esta informagdo o vier a condicionar,
estar-se-a a criar um outra realidade nocebo, a qual pode
prejudicar a avaliagdo clinica dos verdadeiros efeitos secun-
darios, que seriam reconhecidos e registados se omitisse-
mos essa informacgao.

CONCLUSAO

A resposta nocebo veio colocar em marcha um novo
tipo de consentimento informado, quanto a informagdo a
transmitir ao doente, relativamente aos efeitos adversos
de medicamentos. Estes efeitos, especialmente se inexpe-
cificos, ou vagos ndo constituem um fenémeno objetivo,
sendo muito influenciados pela interagdo entre o médico e
o doente.

Os efeitos adversos ndo especificos, nao envolvem sin-
tomas importantes, sendo sintomas existentes na populagao
dita saudavel, que ndo toma os referidos medicamentos!®.

A verdade em medicina é raramente absoluta, sendo
complexa ¢ incerta e dependendo de varios fatores e inter-
corréncias. Os médicos ndo podem sonegar informacdo ao
seu doente, mas essa verdade pode ser apresentada de dife-
rentes formas. Adequar a discussdo a cada doente especi-
fica é ndo s6 uma boa forma de comunica¢do, como de boa
pratica médica, (General Medical Council-Great Britain,
2008), mantendo em paralelo o respeito pela autonomia do
doente e estando atento ao impacto da conversa sobre ele!’.

O consentimento informado contextualizado, surge
como um método mais adequado e vantajoso na promogao
da informagdo aos doentes, quanto aos efeitos secundarios
dos medicamentos'®. A decisao de como desenhar esse con-
sentimento e decidir qual o limite entre efeitos adversos,
nao especificos e especificos ¢ um julgamento a que vulgar-
mente se chama Arte de Fazer Medicina, podendo modelar-
-se e adequar-se mesmo no decorrer do tempo.

Nao hd pois uma férmula uUnica para obter o
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consentimento informado na pratica clinica, devendo ter-
-se em consideracdo as muitas variaveis capazes de afetar
a sua real obtengdo, sendo a contextualiza¢gdo um caminho
para reduzir o desenvolvimento de efeitos adversos ndo
especificos.

O consentimento informado contextualizado encarado
como uma ferramenta de que os médicos se poderao servir
para criticamente refletir sobre que informagdo providen-
ciar ao seu doente, ndo deixa de ser aliciante, mas simulta-
neamente perturbador. Onde esta o respeito pela liberdade
do outro e a procura de redugao de assimetrias entre os dois
protagonistas?

Onde colocar o limite? Sem duvida que esta concecéo
ainda que tedrica e a necessitar de comprovagdo empirica,
constitui um ponto de discussdo bioética motivador, pelo
que decidimos trazé-la a colagao neste apontamento.

Porque ¢ a viajar para outras paragens, para outros ter-
ritorios, com o contributo de outros olhares e reflexdes que
exercitamos a imaginacao.
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