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RESUMO
Avaliacdo da bula de medicamentos sob a 6tica dos idosos

O objetivo deste estudo é avaliar a bula dos medicamentos sob a o6tica dos idosos
verificando os aspectos da compreenséo, visibilidade, legibilidade e as opinides
relacionadas a bula. Foram entrevistadas pessoas que frequentavam grupos de
atividades para idosos, localizados no estado do Rio Grande do Sul. Um total de 88
participantes leu a bula do farmaco atenolol. Destes, um grupo de 47 pessoas leu a
bula redigida de acordo com a Portaria n® 110/1997 e outro de 41 pessoas leu a bula
do mesmo farmaco redigida de acordo com a RDC n° 140/2003, sendo que apdés a
leitura recebiam um valor de pontuacédo para a compreensao. Os aspectos formais
da bula foram avaliados por 80 participantes, a partir da escolha das bulas
preferidas. A legibilidade foi investigada por meio do indice de Legibilidade de Flesch
e as opinides relacionadas a bula com o emprego da técnica do Discurso do Sujeito
Coletivo, este ultimo envolvendo 25 participantes. A média dos valores de pontuacao
dos idosos que leram a bula redigida de acordo com a legislacdo de 1997 foi 66
pontos e daqueles que leram a bula redigida de acordo com a legislacdo de 2003 foi
68 pontos. A bula preferida pelos participantes apresentava leiaute com letra Arial e
tamanho 1,88mm. O indice de Flesch para as bulas redigidas de acordo com a
legislacdo de 1997 foi 43,78% e para aquelas de acordo com a legislacdo de 2003
foi 47,20%. Os idosos consideram a bula uma importante fonte de informacéo,
orientacdo e seguranca e, de maneira geral, verificou-se que compreendem a bula.
Apesar disso, muitos deles ndo a |éem porque tém letras miudas, excesso de
informacdes e muitos termos técnicos. Houve uma evolugdo no que diz respeito a
legislacdo dos textos das bulas. As bulas avaliadas que estavam com seus textos
adequados a legislacdo de 2003 tiveram resultados superiores as bulas com seus
textos de acordo com a legislacdo de 1997, mostrando assim, que existe um
empenho por parte das autoridades sanitarias em melhorar a qualidade e eficiéncia
da informacao ao paciente.

Palavras-chave: Bula de medicamentos, compreenséo, visibilidade, legibilidade,

idosos






ABSTRACT

Evaluation of drugs label by elderly views

The aim of the study is to evaluate the drug label by elderly views and check
comprehension, visibility, legibility and their opinion about labels. People were
assessed from elderly activities groups in Rio Grande do Sul state. 88 participants
read the atenolol drug’s label, 47 of them read the drug label according as the 1997’s
law and 41 read the same drug label according as the 2003’'s law. Comprehension
was evaluated through a point scale that's based on elderly answers for the
guestions about label content. Among these people, 80 evaluated the drug’'s label
visibility and they had to choose the best label. The legibility was assessed by the
Flesch Reading Score and the elderly opinion by the Collective Subject Discourse.
The drugs labels analysis by the Collective Subject Discourse included 25 people.
The mean score of the people that read the drug label according the 1997's law was
66 points and that people who read the drug label according 2003's law was 68
points. The drug label which has a layout with letters type Arial and 1,8mm was
preferred by the participants. The Flesch Reading Score for the two drugs label was
43,78% for drug label according the 1997's law and 47,20% for drug label according
the 2003's law. Elderly people consider the drug label an important source of
information, orientation and safety. In general way, they understand the drug label.
Despite this, many of them doesn’t read because it has small letters, excess of
information and too many technical terminations. It had an evolution, in relation to
drugs labels laws. The drugs labels according 2003’s law got better results than the
drug labels according 1997's law. We perceived that have an interest by sanitary

authorities to improve the quality and efficiency about patient information.

Key-words: Drug label, comprehension, visibility, legibility, elderly



APRESENTACAO

A presente dissertacdo esta estruturada no formato de capitulos, onde o tema
esta divido em quatro partes. Inicia-se com uma introducdo geral e apresentam-se
0s objetivos. Os métodos sdo expostos de maneira global, sendo detalhados de
acordo com as exigéncias de cada capitulo. Na seqiéncia, apresentam-se 0S
capitulos 1 - Compreensao da bula de medicamentos por idosos, 2 — Visibilidade da
bula de medicamentos por idosos, 3 — Bula de medicamentos entre idosos: uma
analise qualitativa e 4 — Bula de medicamentos: material informativo legivel?, sendo
que cada capitulo € composto por introducdo, objetivos, revisdo, materiais e
métodos, resultados, discussdo, conclusao e referéncias. Apds os capitulos, faz-se
uma discussdo geral e conclusdo geral. Apresentam-se as referéncias gerais,

relacionadas com a introducéo geral.






INTRODUCAO GERAL

O crescimento da populacdo de idosos é um fenbmeno mundial e esta
ocorrendo a um nivel sem precedentes. No Brasil, a queda da taxa de fecundidade,
mortalidade e o aumento da longevidade da populacdo vém contribuindo para o
crescente numero de idosos com 60 anos ou mais, sendo Sul e Sudeste as regibes
brasileiras que apresentam maior intensidade deste fendmeno (IBGE, 2005). Se, por
um lado ha o aumento da expectativa de vida e do niumero de idosos, por outro
existe a necessidade de assisténcia a saude desta populacdo; ja que apresenta
doencas crénicas as quais exigem cuidados continuados e custosos, como doencas
cardiovasculares, diabete, cancer e doencas respiratorias. As doencgas
cardiovasculares, sobretudo cardiopatias e acidentes vasculares cerebrais sao

responsaveis por grande parcela dos 6bitos mundiais (OPAS, 2003).

MURRAY e CALLAHAN (2003) relataram maior prevaléncia de doencas
cronicas e consumo de medicamentos na populagdo idosa, sendo estes valores
superiores a outras faixas etarias da populacdo. Além do tratamento proposto pelo
médico, os idosos utilizam produtos nao prescritos. Dessa maneira, torna o regime
posologico complexo com um elevado namero de medicamentos e possibilitam a
existéncia de interagbes medicamentosas, reagdes adversas e aumento do custo

para o paciente e para a sociedade, levando a ndo adeséo ao tratamento.

Quanto maior a utilizacéo de polifarmacia em idosos, maior a possibilidade de
surgir guestionamentos em relacdo a terapia medicamentosa. Assim sendo,
informagdes verbais e escritas, claras e objetivas, tornam-se importantes para a
utilizacdo dos medicamentos. Porém, muitas vezes, a mensagem verbal emitida pelo
prescritor ndo é assimilada de maneira adequada pelo paciente idoso e, a presenca
de algum material escrito para auxilia-lo em seu tratamento faz-se de fundamental
importancia. No Brasil, a bula representa o principal material informativo fornecido
aos pacientes na aquisicdo de medicamentos produzidos pela industria

farmacéutica.

Devido as dificuldades de leitura e entendimento das bulas de medicamentos

relatadas por leitores e usuéarios, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



(ANVISA), por meio da Resolucdo da Diretoria colegiada (RDC) n® 140 de 29 de
maio de 2003, vem atender as necessidades dos pacientes em ter consigo
informacdes escritas mais inteligiveis sobre os medicamentos utilizados capazes de
reforcar as informacdes oferecidas pelos profissionais da saude. Propde uma bula
para os profissionais da saude, utilizando termos técnico-cientificos e assegurando a
presenca de todos os detalhes a cerca do medicamento e ainda, uma bula para os
pacientes com uma linguagem facil e adequada para compreensdo da mesma
(BRASIL, 2003).

Considerando a importancia da leitura das bulas e da compreensao de seu
conteudo para o uso correto e seguro de medicamentos; a prevaléncia de doencas
cronicas na populacdo idosa e o subseqiiente uso de polifarmacia; o presente
trabalho avaliard a bula de medicamentos sob a otica dos idosos verificando os
aspectos da compreensdao, visibilidade, legibilidade e as opinibes relacionadas a

bula.

MATERIAIS E METODOS GERAIS

O estudo seguiu um modelo transversal, sendo realizado no periodo de margo
a dezembro de 2006. Participaram da etapa de compreensao e visibilidade das
bulas 88 pessoas com 60 anos ou mais (limite estabelecido conforme classificacao
da Organizacdo Mundial da Saude — OMS), que freqientavam grupos de atividades
para idosos, localizados no municipio de Porto Alegre. Entre 0os grupos estdo as
unidades Jardim Itd e Vila Floresta do Servico de Saude Comunitaria do Grupo
Hospitalar Concei¢cdo (SSC — GHC), idosos do Centro de Comunidade da Vila
Floresta (CECOFLOR) e da Fundacdo de Assisténcia Social e Cidadania (FASC).
Ainda, selecionou-se 25 participantes para a etapa de entrevista com perguntas
abertas sobre o tema das bulas, conforme caracteristicas e peculiaridades de

entrevistas de natureza qualitativa.



Inicialmente, a amostra para a etapa de compreensao das bulas foi calculada
sobre a populacdo idosa das 2 unidades de saude do SSC — GHC, totalizando
aproximadamente 1800 pessoas. Foi estimada a partir dos dados de BERNARDINI e
colaboradores (2001) que verificaram uma porcentagem de 83,4% de pacientes que
léem a bula dos medicamentos e 53,3% que consideram a bula incompreensivel.
Considerou-se um intervalo de confianca de 95% e um erro absoluto de 10%
(intervalo entre 43,3% e 63,3%) e estimou-se 96 participantes para o estudo.
Considerando uma propor¢cdo de recusas e perdas em torno de 10% seria
necessario identificar 106 potenciais respondentes. Porém, a dificuldade de
identificar 0 numero necessario de idosos para constituir a amostra nestas 2
unidades levou a busca de mais participantes em outros grupos assistenciais
(CECOFLOR e FASC). O motivo da dificuldade foi o limite de entrevistas/dia nos
grupos do GHC, pois tais grupos realizavam encontros apenas uma vez por semana
e também, pelo elevado indice de recusas ao serem abordados. Dessa forma, nao

foi possivel contabilizar o total e os motivos das recusas em participar do estudo.

De maneira geral, os participantes deveriam ter a capacidade ao uso social e
cultural da leitura e serem capazes de enxergar no momento da entrevista. Os
funcionérios de cada grupo participante indicaram aqueles idosos que tinham o perfil

para o estudo. Demais critérios estdo descritos em cada capitulo, separadamente.

Todos os participantes assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido (Anexo A), aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFRGS
(CEP-UFRGS) e pelo Comité de Etica em Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceigéo
(CEP-GHC) (Anexo B), conforme exigéncias da Resolu¢cdo do Conselho Nacional de
Saude — CNS 196/96.

O consentimento livre e esclarecido ou consentimento informado €
considerado um direito moral do paciente que gera obrigacdes morais para 0s
pesquisadores. Nele, deve conter alguns elementos basicos: informacao sobre o que
€ a pesquisa, objetivos, duracdo do envolvimento e tipos de procedimento; riscos e
desconfortos; beneficios; confiabilidade; identificacdo de uma pessoa para contato;
voluntariedade na aceitagcdo e possibilidade de abandono sem restricdbes ou
consequéncias. Com base nestes requisitos, foi elaborado um modelo de



consentimento informado para ser apresentado aos participantes através da leitura

do mesmo.

Para a coleta de dados foram utilizados diferentes métodos que serdo

detalhados nos capitulos. Tais métodos estdo expostos, resumidamente, a seguir:

Capitulo 1 — Compreenséo da bula de medicamentos por idosos: Foi
elaborado um questionario para avaliar a compreensdo dos idosos em relacdo a
bula. Neste questionario, os participantes deveriam ler a bula e, apds |é-la, relatar o

que entendiam.

Capitulo 2 — Visibilidade da bula de medicamentos por idosos: Foi
apresentado aos participantes 5 diferentes modelos de bulas. Apds vé-las, os idosos
foram orientados a escolher uma ordem de preferéncia entre as 5 bulas,

classificando-as em 1°, 2°, 3°, 4° e 5° Jugar.

Capitulo 3 — Bula de medicamentos entre idosos: uma andlise
gualitativa: Nesta etapa utilizou-se um questionario com perguntas abertas sobre as
bulas e os resultados foram analisados de acordo com a técnica do Discurso do
Sujeito Coletivo.

Capitulo 4 — Bula de medicamentos: material informativo legivel? Esta
etapa do estudo das bulas ndo envolveu os idosos. Utilizou-se o método
informatizado do indice de Legibilidade de Flesch para avaliar a legibilidade de 10
bulas de medicamentos cardiovasculares redigidas conforme Portaria n® 110/1997 e

as mesmas bulas redigidas conforme RDC n° 140/2003.



CAPITULO 1

COMPREENSAO DA BULA DE MEDICAMENTOS POR IDOSOS







INTRODUCAO

As bulas s&o materiais escritos e impressos que acompanham a embalagem
do medicamento, devendo apresentar uma linguagem de simples compreenséao, ja
gue sdo confeccionadas com intuito de auxiliar os pacientes em relagdo ao uso dos
medicamentos e as possiveis interferéncias na terapia medicamentosa
(GONGCALVES et al., 2002; SUKKARI; SASICH, 2004; GUSTAFSSON, et al., 2005).

SILVA e colaboradores (2000) julgam a bula uma importante fonte de
informac&o escrita e, por isso, avaliaram o conteudo da secdo “Informacdo ao
Paciente” e a compreensibilidade de alguns termos técnicos presentes nas bulas.
Identificaram auséncia de informac¢6es importantes para o usuario e concluiram que
este fato diminui o valor da bula como material educativo para o paciente. Outros
estudos demonstraram que a bula apresenta dificuldades para os leitores e usuarios.
Os modelos de bula para os pacientes ndo sao faceis de visualizar (FLORES, 2003)
e tampouco de compreender (BERNARDINI et al.,, 2001). Paralelamente a estes
aspectos, a populacdo idosa apresenta a capacidade cognitiva diminuida
(CANINEU; BASTOS, 2002), fato este relevante no momento de captar as

informac@es contidas nas bulas.

Em Porto Alegre, FLORES (2003) constatou que das 215 pessoas com idade
superior a 60 anos entrevistadas, 158 (74%) buscavam informacdes através da bula
de medicamentos e que liam as indicacdes, a posologia, os efeitos adversos e as
contra-indicacdes. No entanto, os 55 (26%) pacientes que deixavam de consultar a
bula relatavam como principal motivo a ndo visualizacdo da letra e possiveis

problemas de viséo.

No ano de 2003, a ANVISA, preconizou um novo modelo padrédo para os
textos das bulas, através da RDC n° 140 de 29 de maio de 2003. Essa resolucéo
propde uma bula para os profissionais da saude, utilizando termos técnico-cientificos
e assegurando a presenca de todos os detalhes relativos ao medicamento e ainda,
uma bula para os pacientes com uma linguagem facil e adequada para
compreensao da mesma (BRASIL, 2003). A RDC n° 140/2003 adequou o0s textos



das bulas redigidos conforme a Portaria n°® 110 de 10 de marco de 1997, legislacao
vigente até aquele ano (BRASIL, 1997).

Considerando a importancia da leitura das bulas pelos idosos e da
compreensao de seu conteudo para 0 uso correto e seguro dos medicamentos, o
presente estudo vem comparar a compreensao dos idosos em relacdo as bulas
elaboradas conforme a Portaria n® 110/1997 e as elaboradas conforme a RDC n°
140/2003 da ANVISA. Conforme destaca a legislagdo mais recente, RDC n°
140/2003, o novo modelo de bula deve facilitar e melhorar a compreenséo pelos

usuarios de medicamentos.

REVISAO

A legislacdo em torno dos textos de bulas comecou a circular por volta dos
anos 70 com a Lei 6330/76 e o Decreto 79094/77. Os artigos 93 a 98 deste Decreto
relatam, de maneira ndo detalhada, o que deve constar nos rétulos e bulas dos
medicamentos registrados no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). A
Portaria n°® 65/SNVS, de 28 de dezembro de 1984 (BRASIL, 1984), instituiu o roteiro
para texto de bulas de medicamentos, ou seja, um modelo padrdo de bulas. Os
estudos realizados pela Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria (DIMED) incluiam a
consulta a profissionais da saude (classe médica, farmacéutica, odontologica e
enfermagem), a Universidades e a representantes dos consumidores. Neste modelo,
a bula dividia-se em 4 partes: identificacdo do produto, informacdo ao paciente —
nota-se a obrigatoriedade da escrita em linguagem de facil compreensdo para o
consumidor em geral-, informacédo técnica e dizeres legais. Os itens indicacdes,
contra-indicacdes, precaucdes, reacdes adversas, posologia e conduta na
superdosagem estavam discriminados nas informacdes técnicas, com terminologia
técnica e ndo constavam nas informacfes aos pacientes, com a linguagem

adequada a esta populacéo para qual o medicamento se destina.



A Portaria n°® 110, de 10 de mar¢co de 1997 (BRASIL, 1997), considerando a
Lei 6360/76, o Decreto 79094/77, a Portaria 65/84 e o Cdédigo de Defesa do
Consumidor, resolveu modificar alguns itens dos textos das bulas e entdo, substituir
a Portaria n°® 65/84. Dentre outras observacdes presentes nesta portaria, nota-se que
as reacdes adversas, as contra-indicacdes e as precaucfes foram incluidas nas
informacdes ao paciente, ndo deixando de constar nas informacdes técnicas. Os

itens que devem constar neste modelo de bula estdo descritos na tabela 1.1.

A legislacdo em vigor até janeiro de 2007, a respeito das bulas € a RDC n°
140, de 29 de maio de 2003 (BRASIL, 2003). Nesta, existem significativas mudancas
no texto das bulas, novamente objetivando a linguagem de facil compreenséo por
parte do paciente e ainda, uma orientacdo adequada aos profissionais da saude e
aos pacientes em prol do uso racional de medicamentos. A adequacao das bulas de
acordo com esta Resolucdo estd em andamento. Os itens que devem constar neste

modelo de bula estdo descritos na tabela 1.2.

A publicacao da 12 Edigcao do Compéndio de Bulas de Medicamentos (CBM) e
a disponibilidade do Bulério Eletrdnico da ANVISA estd aprovada na RDC n° 126, de
16 de maio de 2005 (BRASIL, 2005). Estabelece que as empresas com as bulas
divulgadas no CBM e/ou Bulario Eletrénico deverdo disponibilizar no mercado as
bulas atualizadas em dois formatos: bula para o paciente e bula para os profissionais
da saude, de acordo com as definicdes do artigo 1° da RDC n° 140/2003.

Em relacdo a compreensao de materiais informativos, CANTALEJO e LORDA
(2003) sugerem que estes sejam criteriosamente elaborados e que os redatores
devem utilizar uma linguagem adequada voltada para a populacdo que receberd as
informacdes, jA& que muitas vezes usam jargbes cientificos comuns para 0s
profissionais da salde e incompreensiveis para a populacdo em questdo (TOMAS;
PAULET, 2002). A idade dos pacientes deve ser considerada no momento da
elaboracdo dos folhetos informativos; ja que as pessoas idosas tém maior
dificuldade em compreender as informacdes escritas em relagdo as pessoas jovens
(GUSTAFSSON, et al., 2005).

Em relacdo ao conteudo do texto de materiais informativos, bem como das

bulas, os redatores devem dar exemplos praticos para ilustrar 0s conceitos



complexos e usar perguntas a fim de envolver o leitor. Para melhorar a legibilidade
da escrita, o texto deve ser organizado em secoes; escrever como deveria ser dito
(usar a voz ativa ao invés de passiva); escrever sentencas curtas com nao mais de
10 palavras; evitar sentencas compostas (especialmente oracdes subordinadas),
guando possivel; evitar jargdes técnicos e utilizar descricdes simples (CANTALEJO;
LORDA, 2003).

Para SILVA e colaboradores (2000), as bulas parecem atender mais a uma
exigéncia legal a uma educacao e orientacdo ao paciente no que se trata do uso
correto de medicamentos. Esses autores estudaram 48 bulas de medicamentos
disponiveis em farmacias localizadas em Porto Alegre, e constataram que as
informagdes sobre agcdo esperada do medicamento, cuidados no armazenamento,
prazo de validade, cuidados de administracdo, interrupcdo do tratamento, efeitos
adversos, interagcbes medicamentosas, contra-indicacdes e precaucfes estavam
incompletas. Ainda foram avaliados os termos técnicos (definido como toda palavra
ou expressao propria do vocabulario utilizado na area médica) contidos nas bulas
que sao capazes de torna-las incompreensiveis pelos pacientes. Das 48 bulas,

somente em 3 nao foram localizados termos técnicos.

Um estudo realizado no Brasil, interior de Sado Paulo, analisou 25 bulas de
medicamentos usados no tratamento de rinites. Os parametros observados e 0s
respectivos resultados encontrados foram o padrdo tipografico: 18 (72%) eram
impressas em letras menores que a fonte arial corpo 8 e 7 (28%) em letras
equivalentes a fonte arial corpo 8, 21 (84%) eram impressas nha cor preta e 4 (16%)
na cor azul; adequacdo a Portaria n°® 110/97 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA): 15 bulas (60%) ndo atendiam as disposi¢cdes legais sobre
“reacdes adversas e alteracdes de exames laboratoriais” e que em 13 bulas (52%)
estava ausente o subitem “paciente idoso”; emprego de abreviaturas e termos
técnicos na “informacéo ao paciente”: em 2 bulas (8%) foi encontrada a abreviatura
SNC sem a explicacdo de seu significado e em 19 bulas (76%) nao foram
encontrados termos técnicos; o teor da “informacdo ao paciente”. revelou-se
diferente do conteudo da “informacéo técnica” de varias bulas, havendo discrepancia
entre bulas de diferentes marcas comerciais contendo um mesmo principio ativo
(BALBANI et al., 2003).
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O estudo de MOISAN e colaboradores (2002) no Canada mostrou que dos
325 pacientes idosos entrevistados, 80% tiveram dificuldades para ler e
compreender o texto das bulas. Destes, 67% nao compreenderam integralmente as
informacdes contidas nos textos. Pesquisas relacionadas a leitura das bulas também
foram realizadas em outros paises, como na Itdlia, onde BERNARDINI e
colaboradores (2001) mostraram que 83,4% dos pacientes Iéem a bula, e que 53,3%
consideraram-na dificeis de compreender. Nos Estados Unidos, pesquisas
identificaram que 25% das complicacbes graves em relagdo ao uso de
medicamentos ocorriam devido ao engano na identificacdo das embalagens e a
incompreensao dos textos das bulas (KENAGY; STEIN, 2001).

No que diz respeito aos idosos pode ser observada a diminuicdao da
capacidade auditiva e visual, dificuldade de destreza manual, falta de memoria e
dificuldade de compreensdo. Este conjunto de modificacbes altera, de alguma
maneira, as respostas produzidas pelos medicamentos, em individuos idosos,
quando em comparagcdo com aquelas respostas esperadas em pessoas jovens
(SIMOES, 2004). O declinio cognitivo que acompanha a idade tem inicio e
progressdo variaveis, dependendo de fatores educacionais, de saude e
personalidade, bem como do nivel intelectual global e capacidades mentais
especificas do individuo (CANINEU; BASTOS, 2002).

Quando os transtornos cognitivos conduzem ao declinio global das
habilidades intelectuais interferindo com as funcdes normais da pessoa, pode-se
caracterizar como deterioracdo da funcdo mental, isto €, deméncia (CANINEU,;
BASTOS, 2002). Dentre diversos testes usados para avaliacdo cognitiva das
deméncias, BERTOLUCCI (2000) selecionou o Miniexame do Estado Mental

(MEEM) e o adaptou a realidade brasileira.
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MATERIAIS E METODOS

O estudo seguiu um modelo transversal. Para avaliagdo da compreensao das
bulas foram selecionados 88 participantes com 60 anos ou mais que freqientavam
grupos de atividades para idosos, localizados no municipio de Porto Alegre. Entre
estes grupos estdo 2 unidades basicas de atencdo primaria em saude e uma
fundacdo que desenvolve programas e servicos para a populacdo em
vulnerabilidade social.

Para participar do estudo, os idosos deveriam ter a capacidade ao uso social
e cultural da leitura e deveriam enxergar no momento da entrevista. Todos 0s
participantes assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo A),
conforme aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFRGS (CEP-UFRGS) e
pelo Comité de Etica em Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceicdo (CEP-GHC)
(Anexo B).

Para avaliar a compreensdo era necessario elaborar uma bula com letras
grandes em papel branco néo translicido. A bula selecionada para realizagdo deste
trabalho foi a do farmaco atenolol. A escolha baseou-se na prevaléncia da subclasse

dos antihipertensivos beta-bloqueadores entre os idosos que utilizam medicamentos.

Os textos das bulas do farmaco atenolol apresentados aos participantes
foram extraidos de uma bula redigida de acordo com a Portaria n°® 110/1997 e de
uma bula redigida de acordo com a RDC n° 140/2003. Da primeira foram transcritos
5 itens a partir da bula do farmaco Atenol®, disponibilizada no formato PDF pela
empresa fabricante. Da segunda bula foram transcritos os mesmos 5 itens a partir
do farmaco Atenol® disponibilizada no Bulario Eletronico da Anvisa (ANVISA, 2006).

O conteudo das bulas apresentado aos participantes esta descrito no anexo 1A.

Os itens selecionados foram transcritos para uma folha branca tamanho A4. O
leiaute das bulas apresentadas ficou diferente da bula original (fonte, serifa, tamanho
das letras e cor), porém, os textos permaneceram idénticos. Essas modificacbes
foram realizadas para padronizar as bulas, no intuito de suprimir as diferencas

gréficas eventualmente existentes.
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O questionario era iniciado com perguntas relacionadas a situacao
sociodemografica do participante e informacdes gerais sobre as condi¢cdes de
visibilidade. Na sequéncia, a introducdo para a etapa de leitura das bulas era feita
com a frase “Vou lhe contar uma historia e gostaria que o (a) Sr (a) escutasse e
depois me ajudasse: nesta semana fui ao médico e ele me deu um medicamento
chamado ATENOLOL para tomar. Preciso que o (a) Sr (a) leia a bula deste
medicamento (mostrava-se a bula) e me diga o0 que esta escrito nela, tudo bem?”
Em seguida, o participante era convidado a ler o primeiro item “Indicacdes” e o
pesquisador pedia que apos ler, explicasse 0 que estava escrito; 0 que entendeu
daquela parte. Nos itens seguintes, “Contra-indicacdes”, “Posologia”, “Instrucdes de
uso” e “Reacbes adversas” procedeu-se da mesma maneira. O questionério
completo esta descrito no anexo 1B. Para elaboracdo deste modelo foram coletadas
informacdes de estudos que avaliaram a compreensao da bula e também de textos
qgue orientam como elaborar um questionario e realizar entrevistas (RICHARDSON,
1999; GIL, 1999a; GIL, 1999b; GUSTAFSSON et al.,, 2003; GASKELL, 2003;
GUSTAFSSON et al., 2005).

A aplicacdo dos questionarios foi realizada pela pesquisadora responsavel e
por 2 estudantes voluntarios da Faculdade de Farmacia da PUCRS. Ambos foram
devidamente treinados pela pesquisadora, jA que as primeiras entrevistas foram
simuladas e observadas. Os pesquisadores anotavam as respostas e,
posteriormente, a responsavel pela pesquisa atribuia valores de pontuacdo para
cada item da bula os quais poderiam variar de 0 a 20 pontos que expressavam 0O
entendimento minimo até o entendimento maximo possivel do item (Tabela 1.3).
Como cada participante lia 5 itens da bula, também foi atribuida uma pontuacéo total
para cada participante, gerando um escore com valores de 0 a 100 pontos que
expressavam o entendimento minimo até o entendimento maximo possivel de cada
idoso entrevistado em relacdo ao conjunto da bula apresentada. Dos 88
entrevistados, 47 leram a bula redigida conforme Portaria n® 110/1997 e 41 leram a
redigida conforme RDC n° 140/2003.

Com a intencao de verificar se o estado mental dos idosos poderia intervir na
leitura e compreensao das bulas foi aplicado o Miniexame do Estado Mental (MEEM)

a cada um dos respondentes. Este exame € um instrumento mundialmente utilizado
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para o rastreio de deméncias (FOLSTEIN et al.; 1975). BERTOLUCCI (2000)
realizou algumas modificacdes no modelo internacional (FOLSTEIN et al.; 1975) a
fim de adaptar o teste de rastreio para a realidade brasileira (Anexo 1C). Para o
autor, a escolaridade da maioria dos idosos brasileiros é baixa em relacdo aos
idosos do local onde o MEEM foi inicialmente aplicado. Prop6e que, ao aplicar o
teste na populacao brasileira, deve-se considerar que a educacao pode influenciar o

desempenho e que, alguns itens, podem sofrer influéncia cultural.

A andlise quantitativa dos dados foi feita com o programa Epi Info verséo
3.3.2 e o teste selecionado para comparacao das medias foi Kruskal-Wallis, indicado

para distribuicdo ndo paramétrica.

RESULTADOS

A idade, a alfabetizacdo e a educacdo dos participantes sdo aspectos
intrinsecos a compreensdo de materiais informativos, assim com das bulas. Na

tabela 1.4 esta descrito o perfil sociodemografico dos participantes do estudo.

As mulheres tiveram distinta presenca no estudo. O sexo nao foi um critério
de selecdo de participantes, pois ambos foram convidados a participar. Dos 88
entrevistados, 75 (85%) eram do sexo feminino e apenas 13 (15%) do sexo
masculino. Considerando que todos os participantes tinham mais de 60 anos, a faixa
etaria predominante entre os idosos foi de 60 a 63 anos, representando 28% do total
de entrevistados. As idades mais frequentes foram 60 anos (11%), 62 anos (7%), 68
e 77 anos (6%).

Do total de entrevistados, um participante ndo respondeu a questdo de
escolaridade. A varidvel “anos de escolaridade” descreve quantos anos, com
aprovacao, o idoso freqientou a escola. Na faixa de “até 1 ano” estéo incluidos os
idosos que completaram um ano de escola e aqueles que nao freqlentaram a

escola, mas sim alfabetizacdo de adultos, totalizando 19% da populacdo
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participante. Entre os idosos incluidos na faixa “mais de 8 anos” estdo aqueles que
cursaram mais de 8 anos até aqueles que realizaram algum tipo de pds-graduacéo,
sendo 24% a porcdo que representa esta categoria. No estudo, o tempo de
escolaridade predominante foi de 5 a 8 anos, sendo verificado em 30 idosos, 0 que

corresponde a 35% da populacdo em estudo.

Para elucidar a situagédo socioecondmica da populacéo estudada foi criada
uma variavel proxy em relacdo as condicbes de moradia que descreve a relacdo do
nuamero de pessoas por comodo no domicilio. Tal variavel foi selecionada porque,
provavelmente a renda por sua expressdo monetaria, pode ser tomada como a
variavel mais comum para a analise da situacdo socioecondmica, porém muitas
vezes € uma informacado dificil de ser obtida, sobretudo naquelas familias com
diferentes rendas, onde os entrevistados podem subestimar ou superestimar 0s
valores reais dos orcamentos domésticos (RISSIN et al.,, 2006). Dessa forma,
verificou-se que 60% da populacdo em estudo vivem numa relacdo 1 pessoa por
comodo da casa. O restante, 40%, vive numa relacdo 2 pessoas ou mais por
comodo da casa.

Quando estudados os resultados do MEEM, os valores de corte atribuidos
para a confusdo mental foram: valor de pontuacdo menor que 18 para individuos
entre 1 e 7 anos de escolaridade e menor que 26 para individuos com 8 ou mais
anos de escolaridade. O valor maximo que cada participante poderia alcancar era de
30 pontos. A tabela 1.5 relaciona as meédias do conjunto da bula lida nas duas
legislacbes com os resultados do MEEM. Os idosos com rastreio positivo para
confusdo mental apresentaram meédias altas e acima da média geral, em ambas
legislacdes. Dentre os idosos que leram a bula e responderam ao MEEM, apenas
10% apresentaram rastreio positivo de confusdo mental, isto é, valores de
pontuacdo menores que 18 para individuos com 1 a 7 anos de escolaridade e

menores que 26 para individuos com mais de 8 anos de escolaridade.

Conforme descrito nos métodos, foi elaborada uma pontuacéo para cada item
da bula lido e uma pontuacéo total para o conjunto da bula lida. Na tabela 1.6,

constam as médias por item da bula (valores de 0 a 20) referentes a cada legislacao.
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Ao comparar as duas legislacdes se observou que a bula redigida de acordo
com a RDC n° 140/2003 obteve maior média dos valores de pontuagdo (68) de um
total de 100 pontos. Dentre os 5 itens da bula analisados, apenas no item

“Posologia” a estatistica se mostrou significante (p = 0,0049) entre as duas bulas.

A média dos valores de pontuacéo para o conjunto da bula lida foi relacionada
com o sexo dos participantes, idade, anos de escolaridade, uso ou nao de atenolol,
uso ou nao de beta-bloqueador (Tabela 1.7).

Em relagdo a bula redigida conforme a Portaria n® 110/1997, os homens; 0s
participantes com mais de 68 anos; os participantes com até 4 anos de escolaridade e
agueles que usaram atenolol e beta-bloqueadores obtiveram pontuacdo abaixo da
média geral. Ja em relagdo a bula redigida de acordo com a RDC n° 140/2003, as
mulheres, os participantes com mais de 68 anos; os participantes com até 8 anos de
escolaridade e aqueles que ndo usaram beta-bloqueadores obtiveram pontuacao abaixo
da média geral. Todos os idosos com mais de 8 anos de escolaridade obtiveram valores

de pontuacao acima da média geral.

Ao comparar as duas legislacbes, as mulheres obtiveram pontuacdes
semelhantes. Ja os homens, compreenderam melhor a RDC n°® 140/2003 com um valor
de 88 pontos. Os idosos mais jovens compreenderam melhor as bulas do que os mais
velhos, sendo que nas duas faixas etarias a pontuacdo foi superior na RDC n°
140/2003. Em relacdo aos anos de escolaridade, os valores de pontuagdo foram
proporcionais, ou seja, quanto maior o tempo de escolaridade, maior o valor de
pontuacdo alcancado pelo idoso. A diferenca entre os valores de pontuacdo nos anos
de escolaridade da Portaria n°® 110/1997 foi significativa (p = 0,01) e em relacdo a idade
esta diferenga ndo alcancou significancia.

Em relacéo ao conteudo das bulas foram observadas algumas alteracdes de uma
legislacdo a outra. A tabela 1.8 descreve, resumidamente, tais alteracdes para cada

item da bula analisado.

Dos 88 entrevistados, 78% declararam ler toda a bula que acompanha os
seus medicamentos e 22% declararam ler algumas partes dela. Entre eles, 16%
usavam ou ja tinham usado o farmaco atenolol. Somado aqueles participantes que

usavam ou ja tinham usado o farmaco atenolol, 10% do total de participantes
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usavam, durante o estudo, outros farmacos da mesma classe (propranolol, sotalol

ou metroprolol), totalizando 26% o uso de beta-bloqueadores.

DISCUSSAO

No presente estudo, desenvolveu-se um questionario capaz de fornecer
dados para avaliar a compreensao da bula do farmaco atenolol pelos idosos. Alguns
fatores limitantes foram identificados no decorrer do estudo. Ter apresentado aos
participantes somente a bula do atenolol. Observaram-se dificuldades na
compreensao dos enunciados do questionario, seja devido aos anos de escolaridade
e ao nivel de educacdo dos participantes ou pela forma de abordagem dos

entrevistadores. Ainda, o publico alvo era predominantemente mulheres.

O Miniexame do Estado Mental foi aplicado com o objetivo de verificar se 0s
idosos participantes apresentavam o quadro sindrébmico de confusdo mental e, se
este fato acarretaria baixas pontuacdes na leitura das bulas. Verificou-se que foram
poucos os idosos com suspeita de confusdo mental e que isto ndo foi motivo de
baixas pontuacdes. Dessa forma, o MEEM foi uma ferramenta proveitosa, ja& que
podemos inferir a partir dos resultados que o desempenho nas leituras ndo esteve
relacionado com o estado mental dos idosos. Entretanto, a amostra é pequena e de

certa forma limita as inferéncias.

Para leitura das bulas foi selecionada a bula do farmaco atenolol por este
pertencer a classe de antihipertensivos mais prevalente entre os idosos. No estudo
foi questionado se os participantes ja tinham utilizado ou utilizavam no momento da
entrevista o atenolol ou outro beta-bloqueador. Este fato foi analisado por prever
algum tipo de tendenciosidade no momento da leitura das bulas por aqueles
pacientes que ja conheciam a terapia medicamentosa com beta-bloqueadores, ja
que este conhecimento poderia ajuda-los na compreensdo dos textos das bulas.
Porém, verificou-se que a média de pontuacéo para o conjunto da bula lida entre os

idosos que usaram beta-bloqueadores foi semelhante nas duas legislagdes.
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Para avaliar o nivel de educacédo dos idosos participantes, ndo basta apenas
identificar quantos anos frequentaram a escola. Os idosos tém experiéncia de vida e
maior oportunidade de abstrair sobre o0 mundo, quando comparados aos adultos
mais jovens. A cultura adquirida ao longo da vida também se relaciona diretamente
na forma de como é realizada a leitura e quais 0s conhecimentos prévios o leitor
utiliza no momento da leitura das bulas. Segundo autores (MEURER, 1988; KATO,
1995; KLEIMAN, 2000) a compreensdao de um texto € um processo que se
caracteriza pela utilizagdo do conhecimento prévio: o leitor utiliza na leitura o que ele
ja sabe, o conhecimento adquirido ao longo de sua vida. E mediante a interacdo de
diversos niveis de conhecimento, como o conhecimento linglistico, o textual, o

conhecimento de mundo, que o leitor consegue construir o sentido do texto.

ISACSON e BINGEFORS (2002), em seu estudo sobre a atitude dos
pacientes em relacdo aos medicamentos, verificaram que pacientes que utilizavam
antihipertensivos consideravam o0 medicamento necessario, porém nocivo em
relacdo aqueles que utilizavam outros tipos de medicamentos, enquanto usuarios de
psicotropicos viam os medicamentos como benéficos em relacdo aqueles que nao
usavam estes medicamentos. Este fato pode influenciar em como os pacientes Iéem
e interpretam as informac¢cdes contidas nas bulas. Como ferramenta auxiliar na
avaliacdo da compreensdo das bulas pelos idosos, seria necessario verificar se 0s
idosos conhecem o seu estado de salude e o nivel de informacdo que eles ja

possuem a respeito da terapia medicamentosa.

Dentre os entrevistados, predominou o sexo feminino. Este fato pode ser
justificado pela feminilizagdo da velhice. CAMARANO (2002) relata que a
superioridade da taxa de crescimento do sexo feminino em relagdo ao masculino
deve-se a longevidade deste segmento da populacdo. Juntamente com a
feminilizacéo da velhice, verificou-se que as unidades de atencéo primaria em saude
e a fundacdo assistencial investigadas sao frequentadas predominantemente por
mulheres. Assim como 0 sexo, a variagdo da idade entre os participantes nao teve
diferencas estatisticas, contudo gerou médias de pontuacdes com 7 a 8 pontos de
diferenca entre os grupos etarios. Tendo em vista esses resultados, faz-se

necessario realizar a pesquisa com grupos etarios mais jovens a fim de verificar se a
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idade do leitor da bula interfere na compreensédo e entendimento das informacdes

nelas contidas.

Quando se analisou a compreensdo dos textos das bulas, a redigida
conforme Portaria n® 110/1997 e a redigida conforme RDC n° 140/2003, verificou-se
qgue aqueles idosos que leram a bula de 2003 obtiveram maior valor de pontuacao
em relacdo aqueles que leram a de 1997. No que diz respeito as duas legislagdes,
observaram-se inUmeras mudancas na apresentagdo do contetdo das bulas para o

paciente. Algumas positivas, outras nem tanto.

As mudancas positivas que podem ser citadas sdo que as médias de
pontuacdo obtidas para os itens referentes as indicacdes e a posologia da bula de
2003 foram superiores as médias da bula de 1997. Este aumento pode estar
fundamentado no fato de que a linguagem veio a ser menos técnica e mais
acessivel ao publico leigo. As indicacbes passaram a ser mais concisas e

explicativas e a posologia mais esquematica e inteligivel.

Apesar das médias de pontuacado terem se mantido nas duas legislacfes no
item “Contra-indicacfes” observaram-se mudancas que acabaram dificultando e/ou
assuntando os idosos no momento da leitura das bulas. O texto novo —bula de 2003-
referente as contra-indicacdes ficou mais longo e os idosos ndo entendiam o que
este item significava literalmente. O estudo mostrou ser questionavel a quantidade
de contra-indicagOes apresentadas aos pacientes e que algumas delas poderiam se
tornar restritas ao profissional da saude. Os termos presentes neste item, como
“feocromocitoma, hipoglicemia e beta-bloqueadores” foram apontados como dificeis
pelos participantes. A maneira como foi elaborado o titulo das contra-indicacdes
assustou o leitor, j& que nele dizia “Riscos do medicamento ou Quando nao devo
tomar este medicamento”. A palavra risco infere perigo, logo ndo seria necessaria no
titulo deste item. Um titulo como “Situacfes nas quais 0 medicamento ndo deve ser
usado” ou simplesmente “Quando ndao devo usar este medicamento” se ajustaria
melhor, evitando que o paciente, temendo um efeito colateral importante, nao

aderisse ao tratamento.

Assim como nas contra-indicacdes, o titulo das reacfes adversas também

deixou uma lacuna para que os leitores se atemorizassem, ja que nele diz “Reagdes
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adversas ou Quais os males que este medicamento pode causar”. O termo “males”
leva o leitor a deducdo de que o medicamento ndo € favoravel a ele e, quanto mais
sintomas séo citados nas reagfes adversas, maior o temor em relacdo a medicacao.
O novo texto ficou mais longo, porém expds as reacdes por ordem de frequéncia
com gue elas aparecem (muito comum, comum, incomum, raro € muito raro).
Mesmo relatando as frequéncias, os pacientes parecem julgar os riscos dos efeitos
adversos nao pela freqiiéncia dos eventos, mas pelo niumero possivel de eventos.
Assim, poucos efeitos, mas muito frequentes despertam menos temor que muitos

eventos raros.

Empiricamente, puderam ser observados outros aspectos no decorrer das
entrevistas. O leiaute da bula de 2003 foi mais bem aceito, porém o significado literal
de reacOes adversas ainda era desconhecido por grande parte dos participantes.
Este item foi freqientemente confundido com o item referente as contra-indicacdes
GUSTAFSSON e colaboradores (2005) realizaram um estudo para conhecer a
compreensao dos participantes perante os itens da bula e verificaram que no item
contra-indicagcdes os participantes do estudo demonstraram ter menor grau de
conhecimento. Os autores conseguiram identificar que a idade pode interferir na
compreensao, ja que os mais idosos obtiveram escores abaixo da média e 0os mais

jovens acima da média.

Quando se analisaram os itens, um a um, verificou-se que o item “Posologia”
foi mais bem compreendido entre aqueles idosos que leram a bula de 2003 e que
houve uma mudanca estatisticamente significante em relacdo a bula de 1997. Este
achado torna-se relevante no que se refere ao uso racional de medicamentos. A
posologia € um item da bula imprescindivel, j& que nele consta a dose que deve ser
tomada de determinado medicamento, o intervalo entre uma dose e outra e o0 tempo
de tratamento. Além disso, explica como proceder se esquecer uma dose, € como
usar o medicamento para doencas ou situa¢cdes especiais como doencas no figado
ou nos rins (ANVISA, 2007).

Pessoas com 60 anos ou mais pertencem a faixa etaria da populacdo que
mais utiliza medicamentos. Somado a isso, 0 processo de envelhecimento gera
véarias alteragfes fisiolégicas no organismo que podem alterar a farmacocinética e

farmacodinamica de muitos farmacos. A posologia esta diretamente relacionada com
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a farmacocinética, j& que esta compreende a absorcdo, distribuicao,
biotransformac&o e excrec¢éo dos farmacos (NOBREGA et al, 2005). A diminuicdo da
funcdo renal também é uma conseqiiéncia do processo de envelhecimento. Dessa
maneira, a excrecdo da maioria dos farmacos € prejudicada. Tendo em vista estas
caracteristicas, o entendimento da posologia pelo idoso vem a ser fundamental a fim
de evitar erros de administracdo e demais consequéncias geradas pelo uso
inadequado dos medicamentos.

Para utilizar os medicamentos corretamente, 0s pacientes necessitam de
certas informacdes basicas. Os profissionais da saude podem néo ter tempo de
explicar as acdes do medicamento e todos 0s aspectos que o envolvem e ainda,
podem ndo ser bem compreendidos. As informacdes verbais sédo freqientemente
esquecidas ou ignoradas pelos pacientes por diversas razdes, incluindo ansiedade.
Dessa forma, informacgdes escritas sobre os medicamentos podem complementar as
informacdes verbais. Para melhor compreender as informacdes escritas, deve-se
salientar que o leitor necessita estar interado sobre suas condi¢des de saude, ja que
o simples passar de olhos pelas linhas ndo é leitura, pois leitura implica uma
atividade de procura por parte do leitor, no seu passado, de lembrancas e
conhecimentos, daqueles que séo relevantes para a compreensdo de um texto que
fornece pistas e sugere caminhos, mas certamente ndo explicita tudo o que seria
possivel explicitar (KLEIMAN, 2000).

CONCLUSAO

De forma global, a bula para o paciente redigida de acordo com a legislacao
mais recente —RDC n° 140/2003- estd mais compreensivel para o idoso. Porém,
alguns itens da bula ainda podem ser melhorados. Para isso, se faz necessario que
as autoridades continuem primando pela melhoria da qualidade das informagbes
escritas destinadas aos pacientes e que considerem a importancia de consulta-los

antes da elaboracao das bulas. Outro aspecto importante é esclarecer aos pacientes
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os verdadeiros beneficios e conseqiéncias do uso dos medicamentos. Eles devem
entender o significado de cada item da bula e assim, ter a tranquilidade de estar
utiizando os medicamentos adequadamente. Para o sucesso do tratamento, 0s
pacientes ndo devem ter duvidas e tampouco estarem ressabiados no momento que
utilizam medicamentos, ou seja, eles devem estar convictos de que se tomado com
a indicacdo correta e seguindo as instru¢des dos profissionais da saude e da bula,

estardo menos suscetiveis aos problemas relacionados com os medicamentos.
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CAPITULO 2

VISIBILIDADE DA BULA DE MEDICAMENTOS POR IDOSOS
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INTRODUCAO

Prover informacdes claras e concisas aos profissionais da salde e aos pacientes
pode garantir a seguranca e 0 uso correto dos medicamentos e gerar melhores
resultados terapéuticos (FDA, 2007). As bulas sdo materiais impressos destinados a
prover informacfes a cerca dos medicamentos e, assim sendo, devem ser visiveis e

compreensiveis.

Freglentemente, os pacientes ndo conseguem assimilar todas as informacgdes
verbais fornecidas pelo profissional da saude, tanto em relacdo a sua doenca como em
relacdo aos medicamentos prescritos. Estima-se que 0s pacientes recordam menos de
um quarto do que ouvem em uma consulta clinica (BOUNDOUKI et al., 2004). Uma
pratica importante em saude publica € conhecer se as informacgdes verbais e escritas
emitidas pelo profissional da satde chegam aos pacientes de maneira compreensivel a
fim de que possam utiliza-las sem erros de interpretacio (TOMAS; PAULET, 2002).
Uma estratégia existente na educacdo em saude para melhorar o conhecimento dos
pacientes é fornecer folhetos com informacdes escritas. Para que estes sejam efetivos,
0s pacientes devem estar aptos para ler e entender as informacdes (LEWIS; NEWTON,
2006).

Para GUSTAFSSON e colaboradores (2005) a idade dos pacientes deve ser
considerada no momento da elaboracdo dos folhetos informativos; ja& que as pessoas
idosas tém maior dificuldade em compreender as informacdes escritas em relacdo as
pessoas jovens. Outros fatores como a capacidade visual (WOGALTER; VIGILANTE,
2003) e cognitiva (CANINEU; BASTOS, 2002) sao relevantes no momento de visualizar

as bulas e captar as informacdes nelas contidas.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) reformulou o
processo de elaboracdo das bulas de medicamentos. Considerou aspectos de
compreensibilidade por parte dos pacientes e propds que as bulas fossem escritas com

textos com linguagem mais acessivel a leigos. Foi estabelecido que o tamanho das
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letras deve ter no minimo 1,5mm (BRASIL, 2003). Porém, nesta Resolucdo nao
constam normas de procedimentos sobre os outros aspectos de formatacao das bulas,
tais como: tamanho dos textos, tipo da fonte e serifa, espacamentos, cor de fundo e da

fonte, distribui¢cdes das informacdes no texto e presenca de figuras.

A estrutura dos textos apresentados nas bulas é importante para o
acompanhamento da leitura e compreenséo das informagdes apresentadas. O tamanho
das letras, a cor e o leiaute séo caracteristicas presentes nos materiais informativos que
podem elevar o nivel de legibilidade, clareza, credibilidade da informacédo e a melhor
aceitacdo do paciente a mensagem neles contidos (BERNARDINI et al.,, 2001;
CANTALEJO; LORDA, 2003b; WOGALTER; VIGILANTE; 2003).

Considerando o importante papel que a formatacdo dos textos tem na
comunicacdo escrita (KITCHING, 1990; MEADE; SMITH, 1991; ALBERT; CHADWICK,
1992; RAYNOR; YERASSIMOU, 1997) e que informacgdes claras e faceis de ler sdo
capazes de evitar erros que prejudiqguem os pacientes (KENAGY; STEIN, 2001; FDA,
2007), o presente estudo tem como objetivo verificar quais as preferéncias da
populacdo idosa em relacdo aos aspectos de formatacdo da bula. Os aspectos
avaliados foram o tamanho das letras, espacamento entre as linhas do texto, a

presenca de figuras, fonte e serifa.

REVISAO

Assim como no Brasil, as normas de procedimentos para as bulas de
medicamentos nos Estados Unidos tém como objetivo melhorar a legibilidade dos seus
textos e compreensédo das informagfes nelas contidas pelos profissionais da saude e
pacientes (FDA, 2007). Alguns dos beneficios das bulas é que estdo disponiveis

conforme aumentam o0s questionamentos dos pacientes em relacdo ao tratamento
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medicamentoso e ainda sdo acessiveis aos seus familiares e cuidadores (RAYNOR et
al., 2004).

Para que as bulas de medicamentos cumpram sua fungdo de prover as
informacfes necessarias e adequadas aos pacientes sobre os medicamentos que
utilizam, elas devem ser elaboradas para que sejam visiveis. A necessidade de
melhorar a visibilidade € observada no cotidiano das relacdes entre os profissionais da
saude e os pacientes, sendo que estes ultimos reivindicam letras maiores e mais facies
de ler (EYLES et al., 2003).

EYLES e colaboradores (2003) realizaram um estudo no Canada, onde
conheceram a preferéncia dos pacientes em relacdo ao estilo e tamanho da fonte dos
textos informativos em saude. Os pacientes recebiam textos escritos com serifa (Times
new roman) e sem serifa (Arial). As duas versdes de cada texto foram escritas com
tamanhos 12 e 14 pontos. As 4 copias dos textos foram colocadas sobre uma mesa em
linha reta, sem ordem alguma. Em seguida, os participantes deveriam escolher o texto
por ordem de preferéncia. Dos 186 participantes, 131 (70%) escolheram a fonte Arial e
155 (83%) o tamanho 14 pontos. Os autores relacionaram os dados obtidos com a
idade dos participantes e verificaram que dos 93 idosos, 65 (70%) escolheram a fonte
Arial e 78 (84%) escolheram os textos redigidos com tamanho 14 pontos. Com base
nestes resultados, os autores concluiram que a participacdo ativa dos pacientes no
momento de elaborar materiais informativos faz-se importante e que se deve considerar
as necessidades dos pacientes e ndo apenas as necessidades dos profissionais da

saude.

WOGALTER e VIGILANTE (2003) realizaram um estudo nos Estados Unidos, no
qual compararam os efeitos do formato da bula no que diz respeito a aquisicdo de
conhecimento e a legibilidade entre adultos jovens e idosos. Compararam 12 diferentes
frascos de medicamentos isentos de prescricdo com diferentes formatacdes. Testaram
o tamanho das fontes (4, 7 e 10 pontos), 0s espacos brancos ao longo dos textos (sem
espacgos, com espagos entre as se¢bes e com espagos entre as linhas) e os esquemas
das bulas que estavam fixadas nos frascos (apenas uma folha plana ou uma folha

dobrada ao meio). Tanto na aquisicdo de conhecimento como na legibilidade dos
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textos, as letras maiores mostraram desempenhar um importante papel para os idosos.
Estes obtiveram melhor desempenho quando existiu 0 espago branco entre as linhas

dos textos.

Estudos sobre a visibilidade das bulas também foram realizados na Italia, por
BERNARDINI e colaboradores (2001). Em uma das etapas do estudo foram avaliadas
as atitudes dos pacientes em relacdo as informagbes escritas, baseando-se na
premissa de que a formatacdo das mensagens escritas é importante para a
comunicacdo. Os pacientes foram convidados a escolher quais cores poderiam ser
usadas nos diferentes paragrafos da bula e qual tamanho de letra tornaria a leitura mais
facil. Conduziram entrevistas durante 3 meses com 1004 pessoas que utilizavam os
servicos de farmacia. Constataram que 65,7% ndo gostaram das bulas coloridas e
63,1% julgaram as letras muito pequenas, sendo que esta percentagem aumenta com a
idade.

Para complementar as informagfes até entdo obtidas, BERNARDINI e
colaboradores (2001) também questionaram quais cores as pessoas preferiam nos
subtitulos de cada paragrafo (indicagdes, efeitos adversos, como usar, uso pediatrico,
contra-indicagdes, uso na gravidez e precaucdes). As cores propostas foram azul,
verde, vermelho, rosa, amarelo e preto. No subtitulo “indicacdo”, 49,3% escolheram
verde; nos “efeitos adversos”, 52,2% escolheu vermelho; em “como usar”, as respostas
foram igualmente distribuidas entre todas as cores; no “uso pediatrico”, as respostas
também foram igualmente distribuidas com excecao da cor preta (1,8%); nas “contra-
indicacbes”, 48,6% escolheram preto; no “uso na gravidez”, apenas 5% escolheram
preto e as demais cores distribuidas igualmente e nas “precaucdes”, 31,7% escolheram
pela cor vermelha. Os autores verificaram que o tamanho das letras deve ser
aumentado, as cores de alguns dos subtitulos podem ser alteradas e a importancia de

apropriar as bulas com informacdes esquematicas e concisas.

Para aumentar a capacidade de ver e proporcionar uma leitura fluente,
CANTALEJO e colaboradores (2003a) recomendam que no momento da elaboracdo
dos materiais informativos, os redatores considerem a possibilidade de evitar letras

claras e fundo preto; reservar o uso de negrito, itdlico e sublinhado para mensagens
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muito importantes; utilizar um largo espaco entre as linhas e entre as palavras; alinhar
0s paragrafos apenas a esquerda e utilizar figuras ilustrativas. Tais recomendacdes
foram obtidas empiricamente, baseando-se nas informacdes captadas ao longo do
estudo. A recomendacdo mais importante na otica dos autores é a participacao ativa
dos pacientes no momento de elaborar os folhetos educativos. Ao realizar o estudo, os
autores consideraram a grande quantidade de informagdes que os pacientes recebiam

e as dificuldades em compreendé-las.

CANTALEJO e LORDA (2003a) realizaram o estudo na Espanha, cujo objetivo
era avaliar a legibilidade linguistica formal e alguns aspectos da legibilidade tipografica
de materiais educativos em saude. Os dados revelaram que 4 a cada 10 folhetos ndo
cumpriam alguns dos critérios da legibilidade linglistica formal e que 6 a cada 10
estavam escritos com letras pequenas, menores que 12 pontos. Verificaram que 0s
redatores dos folhetos educativos pareciam ser conscientes no que diz respeito a
necessidade de elaborar um texto com linguagem simples, mas nem tanto em relacao

a letras mais visiveis.

MATERIAIS E METODOS

Para avaliar a visibilidade das bulas foram selecionados 88 participantes que
freqientavam grupos de atividades para idosos, localizados no municipio de Porto
Alegre, que compreendem 2 unidades basicas de atencdo primaria em saude e uma
fundacédo que desenvolve programas e servicos para a populacdo em vulnerabilidade
social. Destes, constatou-se 8 exclusbes por dificuldades apresentadas no desenho

inicial do estudo, totalizando um numero de 80 participantes.

Os idosos deveriam ter a capacidade ao uso social e cultural da leitura e

deveriam enxergar no momento da entrevista. Todos os participantes assinaram o
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termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo A), conforme aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da UFRGS (CEP-UFRGS) e pelo Comité de Etica em Pesquisa
do Grupo Hospitalar Concei¢cédo (CEP-GHC) (Anexo B).

Inicialmente foram coletados os dados sociodemograficos dos participantes em
estudo. Apds, selecionados 5 modelos de bula, sendo que cada modelo trazia alguma
caracteristica peculiar referente ao formato de apresentacdo (Tabela 2.1). As bulas
foram expostas sobre uma superficie plana de maneira aleatoria. Ao vé-las, os idosos
foram orientados a escolher uma ordem de preferéncia entre as 5 bulas, classificando-
as em 1°, 20 3° 4° e 5° lugar (Anexo 2A). Esta ordem teve como objetivo avaliar a
preferéncia dos idosos em relacdo ao tamanho da fonte e espacamentos entre as linhas

dos textos.

A fonte, serifa e o destaque (normal ou negrito) foram avaliados da seguinte
maneira: foram apresentados aos participantes 6 textos diferentemente formatados
referentes ao farmaco atenolol (Anexo 2B), sendo que cada texto corresponde ao item
“Indicacdo” da bula do medicamento. O item “Indicacao” foi reescrito utilizando o editor
de textos Word 2000. Dentre os 6 textos, deveriam escolher o “melhor de ver” e o “pior
de ver”. Na primeira etapa, foram apresentados textos de bulas editados com tamanho
12, na segunda etapa, textos com tamanho 10 e, por fim, tamanho 8. Foram
apresentados diferentes tamanhos de letras a fim de verificar se as preferéncias dos
idosos eram semelhantes nos diferentes tamanhos. A identificacdo dos textos esta

descrita na tabela 2.2.

Na tipografia, o termo serifa entende-se como sendo um filete ou espessamento
que arremata as hastes das letras. A classificacdo dos tipos em serifados e néo-
serifados € considerado o principal sistema de diferenciacdo de letras. No presente
estudo, a letra serifada testada foi Times new roman e as ndo-serifadas foram Arial e

Verdana.
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RESULTADOS

Um total de 80 idosos foi entrevistado. A amostra se constituiu em 10 (13%)
homens e 70 (87%) mulheres. A distribuicdo da idade entre os idosos foi 60-63 (29%),
64-68 (27%), 69-74 (23%) e idade superior a 75 anos (21%).

Em relacdo aos modelos de bulas, a ordem de preferéncia dos idosos esta
descrita na tabela 2.3. O modelo de bula preferido pelos idosos foi a do Paracetamol
Prati, donaduzzi®, sendo que 81% dos entrevistados o classificaram como primeiro
lugar. Do total de 80 participantes, 62% classificaram o modelo de bula Darrowcor®
como segundo lugar. Em terceiro lugar ficou a bula do AAS®, em quarto da Aspirina® e,
por ultimo, a bula do Muvinlax®. Com base nestes resultados, pode-se inferir que o texto
de cor azul e fundo branco, sem figuras, letras tamanho 1,88 mm e espacamentos
1,25mm foi o padrao tipografico escolhido pelos participantes. As figuras, presentes na
bula do Muvinlax® , ndo foram significativas no momento da escolha, ja que esta foi
classificada como Ultima na ordem de preferéncias por 42% dos idosos. Quando
relacionadas com sexo, idade e anos de escolaridade, a ordem de preferéncia

permaneceu semelhante.

A fonte e serifa escolhidas como “melhor de ver” e “pior de ver” estdo descritas
nas tabelas 2.4 e 2.5, respectivamente. Seja qual fosse o tamanho da fonte
apresentada, o estilo da fonte e destaque escolhidos foram Verdana (ndo-serifada) em
negrito representada por 57 (71%) dos entrevistados. O texto Verdana normal, porém
sem destaque, foi mencionado por 5 (6%) dos participantes. Outro estilo de fonte e
destaque citado com mais frequéncia como “melhor de ver” foi Arial (ndo-serifado) em
negrito, sendo esta a escolha de 14 (18%) dos entrevistados. Entre os 80 idosos,

apenas um escolheu o texto Times new roman normal, representante da fonte serifada.

Como “pior de ver”, a fonte e destaque Times new roman normal foi escolhida
por 59 (74%) dos entrevistados ao passo que a fonte e destaque Times new roman em

negrito foi escolhida por 13 (16%) deles. Isto significa que 72 (90%), ou seja, quase a
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totalidade dos participantes, apontou esta fonte serifada como a “pior de ver”, em todos

os tamanhos avaliados (8, 10, 12).

As tabelas 2.6 e 2.7 descrevem a relagéo entre o “melhor de ver” e o “pior de ver”
com a faixa etaria dos idosos, respectivamente. A escolha entre os idosos da faixa
etaria 71-96 anos foi predominantemente a fonte Verdana negrito com 78% das
preferéncias ao passo que, entre os idosos na faixa etaria 60-70 anos, as escolhas
variaram mais. Dos 54 idosos mais jovens, 37 (68,5%) apontaram o texto Verdana
negrito como o “melhor de ver”, 10 (18,5%) o texto Arial negrito e 5 (9%) o texto
Verdana normal. Para ambas faixas etarias, a fonte Times new roman foi considerada a
“pior de ver”, sendo que 90,5% dos idosos com 60-70 anos e 88,5% dos idosos com 71-

96 anos fizeram tal escolha.

Quando o resultado da avaliacdo dos textos foi analisado segundo a
escolaridade, percebeu-se que na escolha do texto “melhor de ver” os idosos com até 4
anos de escolaridade optaram, quase que unicamente, pelo texto Verdana negrito. Ja
os idosos como mais de 8 anos de escolaridade tiveram suas escolhas distribuidas
entre os textos Verdana negrito, Verdana normal e Arial negrito. Em relacdo ao texto
“pior de ver”, os idosos com menor tempo de escolaridade escolheram os textos Times
new roman normal e Verdana normal. Aqueles com mais anos de escolaridade

concentraram as opinides no texto Times new roman.

Outros aspectos foram questionados aos idosos no momento da entrevista,
como: se usavam Oculos e estavam com eles; conseguiam ler jornal e se eram capazes
de enxergar bem com ou sem Oculos. Daqueles que deveriam usar Oculos, 84%
estavam com eles no momento da entrevista. Dos 80 participantes, 72 (90%)
conseguiam ler jornal e em relacdo a capacidade de enxergar, 50 (62,5%) declararam
nao existir dificuldade, 22 (27,5%) declaram existir alguma dificuldade e apenas 8 (10%)
mencionaram existir grande dificuldade de enxergar. Nenhum deles era incapaz de

enxergar.
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DISCUSSAO

O objetivo deste estudo foi verificar quais aspectos formais da bula sao
desejados pelos idosos a fim de que estes ndo intervenham no momento da leitura e
compreensdo das bulas que, por vezes, necessitam utilizar. As bulas sdo materiais
informativos que reforcam ou suplementam as explicacdes fornecidas pelos
profissionais da saude e, dessa maneira, devem ser visiveis pelas pessoas que utilizam

medicamentos.

Quando mostrados os 5 modelos de bula aos idosos, o escolhido foi a do
Paracetamol Prati, donaduzzi®. As caracteristicas observadas nesta bula que,
provavelmente, levaram os participantes a escolha foram: letras grandes, fonte Arial,
espacos brancos entre os itens e subtitulos em destaque com letra mailscula e em
negrito. Dentre as 5 bulas, esta apresentou as maiores letras e 0 maior espagcamento
entre as linhas do texto. A bula do Muvinlax® foi selecionada devido & presenca de
figuras. A hipétese inicial era de que as figuras teriam a preferéncia dos idosos, porém
0 que se observou no decorrer do estudo foi que elas ndo foram relevantes no
momento da escolha. Nesta bula, as letras do texto eram muito pequenas, fato este
capaz de ter atraido mais a atencdo dos idosos do que as proprias figuras. Em relacéo
as figuras, observou-se que o0s idosos ndo as interpretavam corretamente e que elas
ndo melhoravam a comunicacdo escrita, por exemplo, a figura indicativa de reagbes

adversas foi interpretada como “ele esta confuso”.

Através da apresentacdo de pequenos textos da bula foi possivel identificar quais
tipos de fonte e serifa foram os preferidos pelos idosos no momento da leitura das
bulas. Os diferentes tamanhos foram testados a fim de verificar se as preferéncias se
mantinham. A fonte “melhor de ver” foi Verdana negrito, seguida pela fonte Arial negrito,
ao passo que a “pior de ver” foi Times new roman normal, seguida de Times new roman
negrito. Os resultados do presente estudo reforcam os achados de EYLES e
colaboradores (2003) que, no Canada, identificaram a fonte Arial como a preferida

pelos idosos em relacdo a fonte Times new roman. Os autores também verificaram que
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um numero significante de participantes escolheram fontes sem serifa e com tamanho
14.

Textos inteligiveis englobam diversos aspectos, entre eles a tipografia. Quando
impressos, o tamanho das letras deve ser claro, largo o suficiente e espagados
adequadamente para serem lidos. O leiaute deve ajudar a atrair o leitor, prender e
manter a atencdo na informagdo. Os aspectos formais que provavelmente afetam o
impacto das informacdes escritas incluem o formato do texto, o tamanho e estilo da
fonte, uso de negrito e italico, uso de cores, espaco entre as linhas, comprimento das

linhas e textos justificados ou néo justificados (KITCHING, 1990).

Prover informacdes escritas com clareza é um beneficio para todos os leitores,
especialmente para aqueles com acuidade visual prejudicada. Usando uma fonte com
estilo simples, larga e em negrito, cores contrastantes entre texto e fundo, impressos
em um papel de boa qualidade podem fazer toda a diferenca para aquelas pessoas
com pouca visibilidade (RAYNOR; YERASSIMOU, 1997).

Quando comparada a visibilidade dos idosos com as faixas etarias no momento
da escolha do texto “melhor de ver” e “pior de ver” observou-se que entre os idosos
mais jovens houve maior variacdo na escolha das fontes, ao passo que entre os idosos
mais velhos, as escolhas foram mais precisas. De forma global, as fontes Arial e
Verdana foram preferidas e a fonte Times new roman foram reprovadas por um nimero

significante de idosos participantes do estudo.

Apesar dos idosos possuirem uma acuidade visual diminuida (WOGALTER,;
VIGILANTE, 2003), aqueles que participaram do estudo declararam enxergar bem. A
capacidade de enxergar ndo foi um fator limitante no estudo, porém, existiram outros.
Apenas trés tipos de letras foram testados (Verdana, Arial e Times new roman), sendo
apenas uma serifada (Times new roman). As figuras deveriam ter sido testadas
separadamente, a fim de verificar se realmente sdo atrativas e capazes de melhorar a

comunicagao entre o informante e o leitor.
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Com base em todos os aspectos avaliados e nas preferéncias dos idosos,
verificou-se que existem diversos fatores relacionados a elaboragdo de uma bula
atrativa para o leitor. Neste sentido, vale ressaltar o impacto nos custos que todos estes
fatores podem gerar para os fabricantes de medicamentos, pois ao aumentar o
tamanho das letras, 0 espagcamento entre elas e entre as linhas do texto ou inserir
figuras; usa-se mais papel, tinta e embalagem. Por outro lado, estes custos seriam
insignificantes quando comparados as vendas da indastria farmacéutica -
aproximadamente 20 bilhdes/ano nos ultimos 3 anos- (FEBRAFARMA, 2007) e ao
ganho que os usuarios de medicamentos teriam ao receberem uma bula visualmente

atrativa e bem elaborada junto ao medicamento.

CONCLUSAO

Os aspectos de formatacdo da bula desejados pela populagédo idosa foram o
leiaute com letras grandes (1,5mm a 1,88mm), espacamentos entre as linhas do texto
(Imm a 1,25mm) e auséncia de figuras. As fontes selecionadas foram Arial e Verdana
(sem serifa). Estes aspectos estavam presentes na bula do Paracetamol Prati,
donaduzzi®, a escolhida entre os participantes. A fonte Times new roman nao foi aceita
pela maioria dos idosos. Quanto maior o tamanho das letras, maior a atratividade. A
presenca de figuras ndo teve resultados relevantes no estudo. Com base nos
resultados obtidos, nota-se que € essencial envolver os pacientes no momento de
elaborar materiais informativos, assim como as bulas, e ainda conhecer as suas

preferéncias.
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CAPITULO 3

BULAS DE MEDICAMENTOS ENTRE IDOSOS: UMA ANALISE QUALITATIVA







INTRODUCAO

No Brasil, a partir da década de 40, o crescimento da populacdo com idade
superior a 60 anos tem se mostrado elevado e a tendéncia € o aumento do namero
absoluto de doencas cronicas (TEIXEIRA; LEFEVRE, 2001). Paralelamente, ha o
aumento do uso de medicamentos, sendo a populacdo idosa a maior consumidora de
medicamentos (MACLEAN; COUTEUR, 2004). Quanto maior 0 consumo, maior a
possibilidade de surgirem questionamentos em relacdo aos seus Usos.

A bula é um material impresso que acompanha os medicamentos e tem a funcao
de prover informacfes aos pacientes e esclarecer os questionamentos que, por vezes,
necessitam. Para que estas informacfes sejam compreendidas, a bula deve ter
aceitabilidade pelos usuarios. Neste sentido, a pesquisa qualitativa € um instrumento
para vislumbrar os pensamentos de uma populac¢éo sob determinado tema (LEFEVRE;
LEFEVRE, 2003).

A entrevista fornece dados para o desenvolvimento e a compreensdo das
relacbes entre os atores sociais e sua situacdo. O objetivo € uma compreensao
detalhada das crencas, atitudes, valores e motivacdes, em relacdo ao comportamento
das pessoas em contextos sociais especificos. A finalidade real da pesquisa qualitativa
nao é contar opinides ou pessoas, mas ao contrario, explorar o espectro de opinides, as

diferentes representacdes sobre o assunto em questao (GASKALL, 2003).

Umas das técnicas utilizadas nas pesquisas qualitativas em saude € o Discurso
do Sujeito Coletivo, que € uma proposta de organizacdo e tabulacdo de dados
qualitativos de natureza verbal (LEFEVRE; LEFEVRE, 2003). Esta técnica foi utilizada
neste estudo com o objetivo de investigar as opinides dos idosos no que diz respeito a

utilizagéo da bula de medicamentos.
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REVISAO

Na revisdo da literatura selecionou-se como tema estudos na area da saude que
optaram pela técnica do Discurso do Sujeito Coletivo para analise de dados qualitativos.
Para tal, pesquisou-se a palavra-chave “discurso do sujeito coletivo” no portal da
Biblioteca Virtual em Saude (BIREME), onde se localizou 111 referéncias na Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e 26 referéncias na
Scientific Eletronic Library Online (SCIELO). N&o foram localizadas referéncias no portal
da Literatura Internacional em Ciéncias da Salude (MEDLINE) e das revisdes
sistematicas da colaboracdo cochrane (COCHRANE). Entre as areas especializadas

foram localizadas referéncias em odontologia e enfermagem.

Apoés a primeira busca, a pesquisa foi delimitada com o termo “medicamentos”
verificando a existéncia de uma referéncia na base de dados SCIELO (TEIXEIRA;
LEFEVRE, 2001) e mais 3, além do anteriormente citado, na LILACS. (DAVID;
CAUFIELD, 2005; MARQUES, 2005; SILVA, 2005).

TEIXEIRA e LEFEVRE (2001) analisaram a relagdo do paciente idoso com a
prescricdo de medicamentos numa amostra de 30 pacientes que deveriam ter mais de
uma doenca com diagnéstico médico e varios medicamentos prescritos. Além dos
dados sociodemograficos coletados, realizaram cinco perguntas abertas e uma delas
estava relacionada com a bula dos medicamentos: “O (A) Senhor (a) costuma ler a bula
do medicamento?”. Na resposta a esta pergunta, verificou-se que alguns idosos se
aproximam das bulas porque relatam a importancia de saber o que estdo tomando e
também como devem tomar o medicamento, outros se afastam devido ao excesso de
informacdes nas bulas e a dificuldade de visualiza-las. A andlise das perguntas foi

realizada através da técnica do Discurso do Sujeito Coletivo.

Duas dissertacbes foram localizadas na base de dados LILACS relacionadas
com a tematica dos medicamentos e com a utilizacdo da técnica do Discurso do Sujeito
Coletivo para anélise dos dados (MARQUES, 2005; SILVA, 2005). A primeira abordou a
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relacdo do sistema juridico e do sistema politico na garantia do direito social a
assisténcia farmacéutica. A segunda investigou a visdo de oito médicos pesquisadores
que atuam na pratica de pesquisas clinicas com medicamentos contra HIV/AIDS sobre
o termo de consentimento livre e esclarecido. Ainda nesta base de dados, DAVID e
CAUFIELD (2005) optaram por esta técnica para avaliar os discursos de 10 mulheres

sobre a maneira como véem e pensam sobre o uso de drogas e a violéncia no trabalho.

Para complementar a revisdo sobre o Discurso do Sujeito Coletivo, ao invés de
delimitar a busca com o termo "medicamentos”, usou-se o termo “idosos”. Localizou-se
18 referéncias na LILACS e 3 na SCIELO. Dois estudos constavam em ambas bases
de dados (TRENTIN et al., 2005; UNFER et al., 2006). TRENTIN e colaboradores
(2005) investigaram as situacdes adversas e favoraveis vivenciadas por pessoas idosas
em condi¢Bes crénicas de salude e as maneiras de enfrentamento para conviver com
essas situacdes. Foram incluidas 18 pessoas no estudo para posterior analise de seus
depoimentos pelo Discurso do Sujeito Coletivo. Os autores verificaram que as perdas
de familiares foram consideradas as situacfes mais desfavoraveis na vida dos
participantes, seguidas pelas condi¢des cronicas de saude e sinais de envelhecimento.
UNFER e colaboradores (2006) analisaram as percepcdes de um grupo de idosos
sobre a perda dos dentes e, pela analise dos discursos emitidos, observaram que a
falta de dentes traziam problemas funcionais e psicolégicos, mas que pareciam ser

recompensadas pela resolucdo do problema estético.

Os termos “bulas”, “materiais informativos”, “materiais educativos” e “folhetos”
foram pesquisados a fim de localizar algum estudo semelhante a este, porém nenhuma

referéncia foi localizada.
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MATERIAIS E METODOS

Participaram do estudo 25 pessoas com 60 anos ou mais que foram
selecionadas de um encontro da 32 idade realizado no municipio de Igrejinha no Rio
Grande do Sul. Para compor a amostra, os individuos deveriam assinar o termo de

consentimento livre e esclarecido e aceitar a gravacao das entrevistas (Anexo A).

Na coleta de dados utilizou-se um questionario com perguntas fechadas e
abertas (Anexo 3A), nas quais o entrevistado teve a possibilidade de discorrer sobre o
assunto proposto sem respostas ou condicdes prefixadas pelo pesquisador. As
entrevistas foram aplicadas utilizando um roteiro com as perguntas e as respostas
foram gravadas em um microgravador com uma fita magnética de 60 minutos. Além das
perguntas sobre as bulas foi anotado o sexo do respondente e questionado sua idade e

escolaridade.

Para o tratamento dos dados foi empregada a técnica de analise do Discurso do
Sujeito Coletivo (LEFEVRE, 2003), que consiste num conjunto de procedimentos de
tabulacdo e organizacdo de dados discursivos, sobretudo (mas ndo exclusivamente)
daqueles provenientes de depoimentos orais. Este recurso torna mais clara e
expressiva as representacoes sociais, permitindo que um determinado grupo social (no
caso de pacientes idosos) possa ser visto como autor e emissor de discursos comuns
compartilhando entre seus membros (TEIXEIRA; LEFEVRE, 2001).

Esses procedimentos envolvem, basicamente, as seguintes operagdes sobre os

discursos coletados:
-Copiar as respostas na integra de cada suijeito;

-Identificar e destacar em cada uma das respostas, as expressoes-chave (EC) das
idéias centrais (IC) e das ancoragens, quando houver. Tais expressfées sdo segmentos

continuos ou descontinuos de discurso que revelam o principal do contetdo discursivo;

46



-Identificar da idéia central de cada uma dessas expressdes-chave, que é a sintese do
conteldo dessas expressodes, ou seja, 0 que elas querem efetivamente dizer. As idéias

centrais sdo descricdes e nao interpretacoes;

-Agrupar as idéias centrais e ancoragens de mesmo sentido ou de sentido

complementar, denominando cada IC com uma letra (A, B, C...);

-Agrupar as expressdes-chave referentes as idéias centrais do mesmo grupo (todas A,

todas B, todas C...) em um discurso sintese, que é o Discurso do Sujeito Coletivo
(DSC).

RESULTADOS

Ao analisar o perfil sociodemografico da populacdo participante do estudo,
verificou-se que 0os homens compuseram, majoritariamente, a amostra (68%), assim
como 0s idosos mais jovens com idade até 70 anos, representando 92% do total de
entrevistados. Dentre os 25 participantes, 18 (72%) tinham mais de 8 anos de

escolaridade (Tabela 3.1).

O Discurso do Sujeito Coletivo (DSC) foi categorizado para cada uma das
perguntas. Na primeira pergunta “Vocé costuma ler a bula dos medicamentos? Se sim,
qual (s) parte (s) Ié? Caso nao, por que néo |é?” foram identificadas 4 idéias centrais
(IC): “Sim, costumo”, “Nao”, “Excesso de informacdes” e “Nao consigo ler, as letras sédo
muito pequenas”, sendo que para cada IC construiu-se um Discurso do Sujeito Coletivo
(Tabela 3.2). Para a pergunta “Qual a parte mais importante da bula? Por qué?”, as IC
identificadas foram: “Indicac¢des”, “Contra-indicagcdes e efeitos colaterais” e “Posologia e
instrugbes de uso”. Os DSC formados estédo descritos na tabela 3.3. Identificou-se 5 IC
para a pergunta “J4 ocorreu de vocé procurar alguma informacdo na bula e néo

encontrar? Gostaria que tivesse alguma informacdo a mais?”, sdo elas: “Nunca
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ocorreu”, “J& ocorreu”, “Gostaria de letras maiores”, “Ruim para o leigo” e “Nao precisa
mais informacdes”. Os respectivos DSC constam na tabela 3.4. As IC “Sim, acho que
teria importancia”, “Nao teria importancia” e “Sem a bula ndo tomaria o remédio”
correspondem aos DSC da pergunta “Se os medicamentos viessem sem bula, isso teria
alguma importancia para vocé? Por qué?” (Tabela 3.5). Para a pergunta “O que a bula
dos medicamentos significa para vocé?”, as IC identificadas foram “Uma orientacao”,
“Seguranca”, “Complementa o médico” e “Fonte de informacdo” sendo que o0s
respectivos DSC estéo descritos na tabela 3.6.

DISCUSSAO

O perfil sociodemogréfico da populacdo em estudo mostrou-se diferente do perfil
dos participantes das outras etapas do trabalho. Neste, predominou o sexo masculino e

a escolaridade elevada. Provavelmente, esta escolaridade gerou discursos coerentes.

Para a pergunta 1, “Wocé costuma ler a bula dos medicamentos? Se sim, qual (S)
parte (s) 1é? Caso ndo, por que nado |€?” foram identificadas quatro idéias centrais (IC)
referentes aos discursos de todos os idosos que participaram do estudo. O parecer
favoravel dos idosos a bula pode estar fundamentado no discurso do sujeito coletivo 1:
“Sim, eu costumo”. Confirmar a prescricdo médica e a nocdo de para que serve o
medicamento sdo 0s principais aspectos observados que conduzem o0s participantes a
leitura da bula.

A oposicdo dos idosos a bula pode estar baseada nos discursos do sujeito
coletivo 2, 3 e 4. No discurso 2, verificou-se que alguns idosos tomam como base para
medicar-se apenas a prescricdo meédica, o que leva a questionar até que ponto a
prescricdo € assimilada pelos usuérios, jA que os pacientes freqiientemente esquecem

ou ndo entendem muitos dos assuntos discutidos durante uma consulta médica. Ainda
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relacionado ao discurso 2, observou-se o sujeito da automedicagdo no momento em
que relata a necessidade de ter a bula quando o medicamento € comprado direto na

farmacia, isto é, sem prescricao.

O “Excesso de informagdes” (IC — 3) relatado pelos entrevistados sugere que a
bula esta direcionada aos profissionais da salde e que apresenta excessivas contra-
indicacdes e reacdes adversas a medicamentos as quais podem intervir na adesao do
paciente ao tratamento medicamentoso. VERDU e CASTELLO (2004) sugerem que em
alguns casos um dos aspectos que levam o paciente a ndo executar corretamente o
tratamento medicamentoso é a tendéncia em supri-los, exaustivamente, com
informacdes presentes nas bulas em relagdo aos efeitos adversos dos medicamentos.
Paralelamente ao estudo de BALBANI e colaboradores (2003) , a idéia central “Nao
consigo ler, as letras sdo muito pequenas” (IC — 4) refor¢ca o conceito de que as bulas
sdo apresentadas aos usuarios com letras pequenas e linguagem técnica e que 0s
idosos, particularmente, tém dificuldade de ler devido a acuidade visual diminuida
(WOGALTER ; VIGILANTE, 2003).

Em relagcéo a pergunta 2, “Qual a parte mais importante da bula? Por qué?, nota-
se que praticamente todos os itens da bula foram citados:” Indicacdes “, “Contra-
indicacdes e efeitos colaterais” e “Posologia e Instru¢cdes de uso”. A importancia das
indicacbes na bula ja foi abordada no momento em que os participantes justificaram o
porqué dos idosos terem o costume de ler a bula. No discurso do sujeito coletivo 2 cuja
idéia central € “Contra-indica¢cfes”, 0s sujeitos parecem necessitar conhecer as reacdes
que o medicamento pode dar. No decorrer das entrevistas observou-se que o0s
conceitos de contra-indicacbes e reacfes adversas a medicamentos foram
frequentemente confundidos e que ambos conceitos sdo considerados pelos
participantes como consequéncias do medicamento. Nota-se neste discurso que muitos
pacientes utilizam a posologia descrita na bula para complementar e detalhar a
prescricdo do médico. Entre os idosos, a posologia torna-se importante também a fim
de evitar erros de administracdo e ter as devidas precaucfes que o avancar da idade
exige, jA que nesta faixa etaria existem alteracdes fisioldgicas que necessitam ajuste

posoldgico (NOBREGA et al., 2005).
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O item reacdes adversas a medicamentos presente nas bulas sinaliza qualquer
efeito prejudicial e ndo intencional que aparece apds o uso do medicamento em doses
normalmente utilizadas, ao passo que o item das contra-indica¢ges sinaliza quando o
paciente ndo pode tomar o medicamento; quando o paciente pode tomar, porém com
cuidados e as interagdes com outros medicamentos, alimentos, bebidas e como
influenciam em exames laboratoriais (ANVISA, 2007a). No decorrer do estudo
percebeu-se que tais instru¢cdes ndo sdo claras e que os pacientes ndo sabem o que
fazer quando estdo de posse destas informacbes. Uns param o tratamento quando
sentem algo que esta descrito nas reacdes adversas, outros nem comegam porque
podem ocorrer tantos sintomas que vale mais suportar o que estdo sentindo, nesta
situacdo os pacientes identificam as reacfes adversas. Relataram, ainda, que quando
existem muitos alertas nas contra-indicacbes acabam procurando o profissional da

saude para esclarecimentos adicionais.

Com base nos relatos dos idosos, nota-se que a complexidade das reacbes
adversas a medicamentos e das contra-indicacdes presente nas bulas poderia ser mais
direcionada aos profissionais da saude do que aos pacientes, ja que estes profissionais
sd0 0s mais aptos a identificar as reacdes adversas a medicamentos (ANVISA, 2007b).
Outro aspecto a ser considerado é que, como as reacdes adversas a medicamentos
podem se manifestar pelos mesmos mecanismos fisiolégicos e patolégicos de
diferentes doencgas, torna-se dificil distingui-las (ANVISA, 2007c). Logo, cabe ao
profissional da salde identifica-las. As bulas poderiam descrever os cuidados com 0s
medicamentos e as reacdes adversas mais comuns. Uma orientagao importante e que
ja consta nas bulas, é direcionar os pacientes ao profissional da saude quando o

aparecimento de reacfes indesejaveis.

Ao analisar as respostas da questao 3, observou-se que 0s sujeitos respondiam
de maneira sucinta a pergunta “Ja ocorreu de vocé procurar alguma informacéo na bula
e nao encontrar?”, pois as respostas foram “nunca ocorreu” e “ja ocorreu”. Foram
questionados se lembravam quais as informacdes que procuravam e nao encontravam
e, como todas as respostas foram negativas, houve a necessidade de implementar a

questdo com o questionamento “Gostaria que tivesse alguma informag¢do a mais?”. Os
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participantes utilizaram o espaco oportunizado na pergunta complementar para relatar
as insatisfacdes em relagédo a bula dos medicamentos. Contudo, aqueles participantes
que mantiveram o foco da pergunta complementar responderam que nao seriam
necessarias mais informacdes, pois da maneira como a bula é apresentada atualmente,

ela ndo é uma ferramenta facil na busca de informacoes.

Em relagdo as insatisfacBes, a necessidade de letras maiores foi amplamente
referida, uns relataram a utilizacdo de lupas para ver e outros que o tamanho pequeno
das letras torna a leitura cansativa e, dessa maneira, o0 paciente ndo a |é. Somado a
estes aspectos, a idéia central (IC) — 4, “Ruim para o leigo” vem reforcar que a
linguagem apresentada € técnica e ndo adequada aos usuarios de medicamentos. Um
fator de confuséo relatado foi a incoeréncia entre as informacdes de bulas de diferentes
laboratérios, fato este também observado por BALBANI (2003) ao analisar bulas de

medicamentos sob diversos aspectos.

As idéias centrais identificadas para a pergunta 4 — “Se o0os medicamentos
viessem sem bula, isso teria alguma importancia para vocé? Por qué?” foram: “Sim,
acho que teria importancia” (IC — 1) , “Nao teria importancia” (IC — 2) e “Sem a bula néo
tomaria o remédio” (IC — 3). As idéias centrais 1 e 3 vao ao encontro uma a outra, pois
relatam a importancia de conhecer o que esta sendo ingerido e de identificar as reacbes
que podem ocorrer com 0 uso dos medicamentos, ou seja, € um documento que deve
acompanhar os medicamentos. J4 a idéia central 2 reflete os pensamentos daqueles
participantes que ndo estdo satisfeitos com a bula que lhes é disponibilizada. Uns néo
acham importante porque confiam no médico, outros porque se fossem ler nédo
tomariam o remeédio por causa das contra-indicacdes e porque elas s8o extensas

demais para serem lidas.

Aspectos positivos foram identificados em relacdo as opinides dos participantes
para a pergunta “O que a bula dos medicamentos significa para vocé?”. A idéia central
“Uma orientacdo” mostra que, com a bula, as pessoas podem saber o que e como
ingerir o medicamento. No decorrer do estudo, verificou-se que a idéia de orientacao
estava freqlentemente associada a idéia de “Seguranca”, pois com a bula os usuérios

de medicamentos podem confirmar a prescricdo médica e se, ao |é-la, alguns itens
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forem dubios em relacdo ao medicamento proposto, a bula pode atuar como apoio no
momento em que 0S Usuarios necessitarem questionar o profissional da salde em

relacdo a tais itens.

CONCLUSAO

O Discurso do Sujeito Coletivo foi uma ferramenta Gtil para sinalizar a opinido
dos idosos em relacdo ao conteddo e importancia das bulas dos medicamentos. Os
discursos construidos mostraram-se coerentes com a realidade das bulas e, através
destes discursos, identificou-se participantes que Iéem a bula e que ndo a |éem porque
confiam no profissional médico e também porque tém dificuldades de visualiza-las.
Basicamente, todas as partes da bula foram citadas como importantes. As bulas dos
medicamentos significam orientagdo e seguranca para os usuarios de medicamentos e

sua presenca junto aos medicamentos adquiridos faz-se necessaria.
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CAPITULO 4

BULAS DE MEDICAMENTOS: MATERIAL INFORMATIVO LEGIVEL?







INTRODUCAO

As bulas de medicamentos sdo comumente usadas para prover informacdes
relacionadas aos cuidados nos tratamentos medicamentosos. Tais informacdes
sobre medicamentos sédo essenciais tanto do ponto de vista dos consumidores
quanto das autoridades regulatérias. Um aspecto a ser considerado na atencao
primaria em saude é conhecer se as informacOes verbais emitidas pelos
profissionais da salude e escritas relacionadas a prescricdo dos profissionais
médicos chegam aos usuarios de medicamentos e se estas sdo compreendidas e
assimiladas (TOMAS; PAULET, 2002).

Os textos dos materiais informativos, como o das bulas, devem ser legiveis,
isto €; devem possuir um conjunto de caracteristicas que favorecam a comunicagao
entre 0s que escrevem e 0s que |léem, considerando a capacidade dos leitores e as
condigdes nas quais a leitura € realizada (CANTALEJO; LORDA, 2003). No entanto,
trabalhos realizados com o objetivo de avaliar tais materiais revelam que séo dificeis
de ler (PETTERSON, 1994; LORDA et al.,, 1997; ZWAENEPOEL; LAEKEMAN,
2003; HARWOOD; HARRISON, 2004).

Tendo em vista que a leitura de textos envolve uma subjetividade na
avaliacdo da compreensdao, foram desenvolvidas estratégias mateméticas a fim de
avaliar a complexidade de um texto. As estratégias estdo baseadas no comprimento

das frases, no numero de palavras e silabas.

Existem 22 férmulas que medem a legibilidade de textos, porém devem ser
adaptadas e validadas em cada idioma. As férmulas mais importantes s&o: indice de
Flesch (1943), indice de Flesch-Kincaid (1948), indice de Dale-Chall (1948), indice
de Bormuth (1969), Férmula de Fry (1965) e indice de SMOG (1969) (TOMAS:
PAULET; 2002). Encontram-se validadas, em lingua portuguesa, as formulas de
Flesch e Flesch-Kincaid por GOLDIM (1999). O indice de Flesch (IF), também
denominado indice de facilidade de leitura de Flesch, avalia o grau de facilidade de
leitura de textos, em uma escala percentual. (GRUNDNER, 1978; GOLDIM, 1999;
WONG, 1999; TOMAS; PAULET, 2002). A formula selecionada para o estudo foi a
féormula de Flesch (IF = 206,835 — (0,846 x silabas / 100 palavras) — (1,015 x
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comprimento médio das sentencas)), pois além de ser adaptada ao idioma

portugués esta disponivel em versao informatizada no Microsoft Word.

Até o ano de 2003, a legislacdo vigente em relacdo aos textos das bulas dos
medicamentos era a Portaria n® 110/1997 (BRASIL, 1997). Em 2003, a ANVISA, por
meio da RDC n° 140/2003 (BRASIL, 2003), instituiu um novo modelo de bula para o
paciente, que deveria ser confeccionada com texto mais acessivel e com

informacgdes escritas de linguagem mais facil para o paciente.

O objetivo deste estudo é comparar a legibilidade das bulas de medicamentos
cardiovasculares redigidas de acordo com a Portaria n® 110/1997 e com a RDC n°

140/2003 utilizando o indice de Flesch como ferramenta.

REVISAO

Os indices para mensurar a legibilidade de textos sdo amplamente utilizados
na area da saude. Realizada revisao da literatura no PubMed com as palavras-
chave “Flesch index”, "Flesch score” e “Flesch reading”, identificou-se artigos que
utiizavam a férmula de Flesch para avaliar a legibilidade de termos de

consentimento informado, folhetos informativos em saude, artigos cientificos e bulas.

GOLDIM (1999) realizou um estudo com o objetivo de avaliar a legibilidade
dos termos de consentimento informado, se estavam escritos com a linguagem dos
participantes. Apos validar as formulas de Flesch e Flesch-Kincaid para a lingua
portuguesa, aplicou-as nos termos de consentimento informado de seis diferentes
projetos de pesquisa realizados no Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). Os
resultados obtidos variaram de 21% a 45%, classificando os textos com dificeis ou
muito dificeis, ja que um texto adequado situa-se entre 60% e 70%. Também no
HCPA, FRANCISCONI (2003) avaliou 48 termos de consentimento informado em
diferentes servicos médicos do Hospital, verificando que os valores encontrados

variaram de 0% a 64%, com média de 31,1% e desvio padrao de 12,8%.
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Apenas dois estudos foram localizados com estes indices em lingua
portuguesa (GOLDIM, 1999; FRANCISCONI, 2003), ao contrario de outros idiomas,
nos quais o uso destas ferramentas é mais difundido (LORDA et al., 1997; RUBIERA
et al., 2004; SHARP, 2004). De forma geral, os autores justificam a necessidade dos
termos de consentimento serem legiveis porque tém a funcdo de transmitir
informacdes sobre os procedimentos, riscos, beneficios e direitos no momento em
gue as pessoas participam de um projeto de pesquisa e também de permitir que elas
recuperem estas mesmas informacdes ao longo da participacdo no projeto. A
linguagem utilizada nos termos de consentimento deve estar de acordo com a
linguagem dos participantes e ndo voltada a linguagem utilizada pelos

pesquisadores.

WONG (1999) e HILL e BIRD (2003) verificaram a legibilidade das bulas de
medicamentos utilizando o indice de Flesch. O primeiro estudo fundamentou-se na
recomendacéo de um oOrgao regulatério do Reino Unido que preconiza que as bulas
devem ser auditadas pelos profissionais da saude utilizando um teste de legibilidade
formal. O autor utilizou o indice de Flesch para verificar a legibilidade das bulas de
medicamentos antiepiléticos. Comparou as bulas com artigos cientificos e jornais e
verificou que as bulas sdo mais legiveis que os demais textos. Encontrou um indice
médio de 69% (Intervalo de Confianca de 63,8% — 69%), sendo classificadas como

texto padrao.

Ja o0 segundo estudo iniciou-se devido ao fato que o0s pacientes com
diagnéstico de artrite reumatoéide, para um tratamento eficaz, devem contar com uma
parcela de autocuidado e este exige um nivel de conhecimento adequado com
informacdes complementares em relagdo a terapia medicamentosa. Entre as
propostas do estudo esta a analise da efetividade da bula de D-penicilamina. Antes
da aplicacdo dos questionarios envolvendo a bula do medicamento, aplicaram o
indice de Flesch e verificaram que esta alcangou um escore de 80,1%, classificando

0 texto como facil.

Para ZWAENEPOEL e LAEKEMAN (2003) a informacdo € fundamental no
cuidado farmacéutico. Em seu estudo, avaliaram a comunicacdo escrita entre
farmacéuticos e pacientes numa Instituicdo psiquiatrica da Bélgica. Relatam que
neste pais, os farmacéuticos hospitalares tém pouco contato com os pacientes, logo
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se comunicam com eles através das informacfes escritas, isto é, folhetos
informativos. Na pesquisa, os farmacéuticos avaliaram textos de 6 folhetos
informativos e 1 bula de medicamento pela aplicagcédo de uma escala de Likert. Para
avaliagdo matematica de legibilidade foi aplicado o indice de Flesch. Os resultados
encontrados foram 59% (razoavelmente dificil), 78,15% (razoavelmente facil), 65,8%
(padrdo), 80,2% (facil), 90% (facil), 47,65% (dificil) e 81,9% (facil). De forma geral,
os farmacéuticos concluiram que apenas 3 textos parecem estar adequados como

uma ferramenta de orientagéo aos pacientes.

N&ao apenas ZWAENEPOEL e LAEKEMAN (2006), mas também HARWOOD
e HARRISON (2004) relatam que os resultados obtidos com o tratamento
medicamentoso estdo associados com a comunicacdo efetiva. Estes Ultimos
determinaram a legibilidade de materiais informativos na odontologia através do
indice de Flesch. Os 26 textos selecionados eram provenientes de organizacdes
profissionais e da industria. A média para todos os textos foi 58,9% e DP=13,3
(razoavelmente dificil). Para os autores, os folhetos elaborados apenas colaboram
no fornecimento de informacBes se estes foram compreensiveis. No estudo

verificaram que os materiais informativos em odontologia séo dificeis de ler.

MATERIAIS E METODOS

Foram selecionadas 10 bulas que acompanham o0s medicamentos de
referéncia para a classe dos farmacos cardiovasculares redigidas conforme Portaria
n° 110/1997 e outras 10 bulas dos mesmos medicamentos adaptadas a Resolugéao
RDC n° 140/2003. As bulas dos medicamentos de referéncia foram disponibilizadas
no formato eletrénico pelo respectivo fabricante e as bulas adaptadas a nova
legislacédo foram obtidas do Bulério Eletrénico da ANVISA (ANVISA, 2006). Para as
bulas serem incluidas na andlise, selecionou-se apenas a secao “informacfes ao

paciente”.
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Juntamente com as bulas foram selecionados oito artigos da éarea de
cardiologia (introducéo) e 8 textos jornalisticos do principal jornal do Rio Grande do
Sul. Como critérios de selecdo, os artigos utilizados no estudo deveriam ter sido
publicados nos ultimos 6 anos, ter como tema os medicamentos cardiovasculares e
serem selecionados de uma revista brasileira indexada na National Library of
Medicine (NLM). A revista selecionada para o estudo foi Arquivos Brasileiros de
Cardiologia. Para cada texto jornalistico foram selecionados mais de uma edicdo
(extraidos de diferentes datas de publicagdo) com o objetivo de verificar se os textos
mantinham um padrdo de legibilidade. Com base neste método, para cada texto
jornalistico selecionado obteve-se uma média dos valores de Flesch. Tais médias
foram utilizadas para comparar com as meédias obtidas nos artigos cientificos e nas
bulas. As comparagOes foram realizadas pelo teste de Kruskal — Wallis, indicado

para distribuicdes ndo paramétricas da média.

Para avaliar a legibilidade linglistica usou-se a ferramenta do Microsoft Word
2000 (Microsoft Corporation, 1983-1999) que estima o indice de Legibilidade de
Flesch numa escala de 0 (muito dificil) a 100 (muito facil). A estatistica de
legibilidade se obteve com os seguintes passos: ferramentas / op¢des / ortografia e
gramatica / estatisticas de legibilidade. Obtém-se o grau de facilidade de leitura. O
resultado serd um numero entre 0 e 100, sendo o nivel de méaxima dificuldade
representado pelo nimero mais baixo (Tabela 4.1). Quanto maior o valor do Indice
de Flesch, maior a facilidade de leitura do texto avaliado. Pode ser interpretado
utilizando uma escala de sete pontos, sendo que o texto padrdo é aquele situado
entre 60 e 70 (GRUNDNER, 1978).

RESULTADOS

Os resultados encontrados para legibilidade estdo descritos na tabela 4.2,
cada texto com seu indice de Flesch correspondente e as médias e desvios-padr&o

de cada grupo de textos analisados que compreendem os artigos cientificos, textos
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jornalisticos, bulas de medicamentos cardiovasculares redigidos conforme Portaria
n° 110/1997 e bulas de medicamentos cardiovasculares redigidos conforme RDC n°
140/2003.

Os artigos cientificos alcancaram a classificacdo muito dificil com indice de
Flesch médio de 23,5%. Os textos jornalisticos foram classificados como padréo, as
bulas redigidas conforme Portaria n® 110/1997 e RDC n° 140/2003 como dificeis
com médias de Indice de Flesch 62,6%, 43,8% e 47,2%, respectivamente. As bulas
sdo mais legiveis que os artigos cientificos e menos legiveis que o0s textos

jornalisticos.

Entre todas as médias de indice de Flesch houve diferenca estatistica
significante (p<0,001). As médias dos dois modelos de bulas foram comparadas a
fim de verificar se elas ndo diferem entre si no que diz respeito a legibilidade. O teste
de Kruskal — Wallis mostrou, através do valor de p (p=0,4), que as bulas ndo sao
diferentes no que diz respeito a legibilidade dos textos. As médias do indice de
Flesch foram distintas, porém a classificacdo manteve-se como dificil para ambas as
bulas. Esta analise foi executada utilizando o programa Epi Info versdo 3.3.2.

DISCUSSAO

A ferramenta utilizada neste estudo objetivou analisar a legibilidade dos textos
das bulas. Foram incluidos na andlise textos considerados mais simples, como 0s
textos jornalisticos até os mais complexos, como os artigos cientificos. O indice de
Flesch baseia-se no comprimento médio das frases, nimero de palavras e silabas,
sendo que estes aspectos podem dificultar o acompanhamento da leitura e a
compreensao das informacfes que as bulas transmitem. A relacdo entre a estrutura
do texto e a dificuldade de compreensé&o tem sido bastante estudada, especialmente
em paises de lingua inglesa (PETTERSON, 1994; WONG, 1999) e espanhola
(TOMAS; PAULET, 2002; CANTALEJO; LORDA, 2003; RUBIERA et al., 2004).
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A aplicabilidade destes indices em diferentes idiomas deve ser investigada.
GOLDIM (1999) avaliou a possibilidade de utilizar tais ferramentas nos termos de
consentimento livre e esclarecido, elaborando um método capaz de validar o
indice de Legibilidade de Flesch-Kincaid e o indice de Facilidade de Leitura de
Flesch para a lingua portuguesa. Basicamente, o método consistiu em selecionar
textos com caracteristicas de leitura que as pessoas normalmente sdo expostas.
Selecionou textos jornalisticos que englobassem textos escritos de forma mais
acessivel (reportagens esportivas e policiais), textos mais complexos (editoriais) e
textos intermediarios (colunistas e cronistas). Tais classificacfes foram comprovadas
quando se aplicou a férmula dos indices, gerando os graus de facilidade de leitura
esperados para cada nivel de texto. Os valores obtidos no estudo variaram de 68%
na reportagem esportiva até 26% no editorial.

Os meétodos utilizados no estudo de GOLDIM (1999) diferem daqueles
utilizados no presente estudo, pois o primeiro utilizou um programa denominado
Word Perfect 6.1 no qual continha uma ferramenta denominada Grammatik que
realizava diversas analises sintaticas e gramaticais e o segundo utilizou as
estatisticas de legibilidade do Microsoft Word para Windows XP Home. Outros
autores avaliaram a legibilidade de textos através do método informatizado, porém
em diferentes idiomas (CALDERON et al., 2004; HARWOOD; HARRISON, 2004,
RUBIERA et al., 2004; HALL, 2006).

Tendo em vista a validade do meétodo informatizado, as bulas de
medicamentos cardiovasculares foram avaliadas quanto ao grau de facilidade de
leitura dos textos. As bulas tiveram valores de Indice de Flesch que variaram de
razoavelmente dificil a dificil. Quando comparado com alguns estudos, a média dos
indices de Flesch dos medicamentos cardiovasculares foi menor que os indices
encontrados para outras bulas (WONG, 1999; FITZMAURICE; ADAMS, 2000; REES
et al., 2003; HARWOOD; HARRISON, 2004).

Para HILL e BIRD (2003) a informagdo a cerca dos medicamentos €
especialmente importante em pacientes com diagnostico de doenca cronica e
complexa, como a artrite reumatoide. As doencas cardiovasculares também sao
consideradas cronicas (WHO, 2005) e, dessa maneira, as informacdes contidas nas

bulas dos respectivos medicamentos devem ser legiveis, ou seja, devem ter, no
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minimo, um indice de Flesch de 60 — 70%, pois nesta faixa de valores 0s textos s&o
classificados como padrdo. Lembrando que os idosos sao potenciais afetados por
doencas crbnicas e que a capacidade de compreensao dos textos € dificultada, os

valores de Flesch deveriam ultrapassar 70%, estando o0 mais facil possivel.

No estudo, verificou-se que o IF para as bulas foram maiores que os artigos
cientificos e menores que os textos jornalisticos. Apesar dos indices de legibilidade
dos artigos cientificos serem baixos, isto é, dificeis ou muito dificeis, a literatura
preconiza que estes sejam escritos com uma linguagem que alcance um IF na faixa
de 60 — 70, texto padrao (HALL, 2006). Realmente, os artigos cientificos séao dificeis
de ler porque envolvem textos especificos e técnicos e ndo estdo direcionados a
populacdo em geral. Desta forma, a linguagem torna-se, inevitavelmente, mais
complexa. Porém, os textos podem ser melhorados em relacdo a sua estrutura,
considerando o comprimento médio das sentencas. Se 0s autores observarem estes
aspectos, o material escrito por eles pode ser mais bem aceito até mesmo entre o

publico alvo, os profissionais da saude.

A média dos indices observados nos textos jornalisticos deveriam ser
semelhantes as bulas, ja que ambos séo elaborados para leitura da populacdo em
geral e ndo a areas técnicas e especificas como os artigos cientificos. Exceto o
editorial, com um IF muito abaixo das demais sec¢bes (38%), a maioria dos textos
analisados mantiveram-se como padrdo ou razoavelmente facil. O editorial € um
artigo que exprime a opinido da organizacao jornalistica, muitas vezes técnico e
conseqguentemente mais complexo. Contudo, os autores de editoriais, assim como
dos artigos cientificos, deveriam avaliar a estrutura de seus textos a fim de torna-los

mais legiveis.

Cabe salientar que as férmulas de legibilidade de textos devem ser utilizadas
apenas como guia para estimar a dificuldade de leitura de um texto, pois estas nao
consideram outros aspectos que podem influenciar a compreensao de um texto,
como: a distribuigédo do texto nos folhetos, a visibilidade, a motivacao dos leitores e 0

nivel de conhecimento em relacao as informacdes do texto.
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CONCLUSAO

As bulas dos medicamentos cardiovasculares selecionadas para o estudo sao
mais legiveis que os artigos cientificos e menos legiveis que o0s textos jornalisticos.
Foram classificadas como dificeis de ler, fato este relevante e que merece ser
avaliado através de outras ferramentas de analise. As bulas devem ser téo legiveis
quanto os textos jornalisticos, j& que ambos estéo direcionados a toda a populacao.
Quando comparada a legibilidade das bulas redigidas de acordo com a Portaria n°
110/1997 e das bulas redigidas de acordo com a RDC n° 140/2003, verificou-se que
ndo diferem significativamente uma da outra no que diz respeito a legibilidade.
Contudo, a média mais elevada nas bulas redigidas de acordo com a RDC n°
140/2003 reflete a melhoria esperada com a implantacdo de uma nova legislagcéao

sobre os textos das bulas de medicamentos.
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DISCUSSAO GERAL

No estudo, a bula de medicamentos foi analisada sob a otica dos idosos.
Buscou-se avaliar a compreensdo destas pessoas em relacdo ao contetudo da bula
do farmaco atenolol, as preferéncias relacionadas aos aspectos visuais da bula e as
opinides deste grupo de pessoas em relacdo a bula. Para complementar, os
aspectos gramaticais dos textos foram analisados através do indice de Flesch, a fim
de verificar a legibilidade dos textos. De forma geral, os resultados de cada capitulo
contribuiram para que se pudesse ter uma visdo mais ampla sobre como a bula dos

medicamentos atua no cotidiano da populacéo idosa.

No primeiro capitulo foi avaliada a compreensédo dos idosos em relacéo a bula
por meio de uma escala de pontos previamente elaborada. Verificou-se que a média
foi alta, fato inesperado entre esta faixa etaria da populacao, ja que estudos relatam
as dificuldades cognitivas e visuais que, geralmente, apresentam. Somado a estes
fatores, a escolaridade dos idosos participantes nao foi elevada, sendo que apenas
um quarto da populacao tinha mais de 8 anos de escolaridade. Um dos fatores a ser
considerado na avaliacdo da compreensdo é a experiéncia de vida e a cultura
adquirida ao longo da vida pelas pessoas idosas, ou seja, 0 conhecimento prévio

dos leitores esta diretamente relacionado com a compreensao de textos.

A escala de pontos também avaliou a diferenca entre a compreensdo dos
textos da bula redigida conforme a legislacdo de 1997 e da bula redigida conforme a
legislacdo de 2003. A hipdtese inicial era que o texto redigido conforme a legislagédo
de 2003 fosse superior ao texto de 1997, visto que o texto de 2003 preconiza uma
bula com linguagem de facil compreensédo voltada para o paciente e outra mais
técnica para o profissional da saude. Observou-se que a média da bula de 2003 foi
superior a média da bula de 1997, porém esta diferenca ndo foi estatisticamente
significante. Em relag&o a legibilidade dos textos, os resultados obtidos no capitulo 4
mostram que a bula de 2003 esta mais facil de ler. Os achados foram significativos
no que diz respeito ao contetdo porque se identificaram diversas mudancas de um

modelo a outro.



O aspecto visual das bulas foi, sem davida, o mais citado entre 0s
participantes. Letras pequenas que exigem o auxilio de uma lupa juntamente com a
vasta quantidade de informagdes que demandam um certo tempo para ler, leva os
idosos a refletir se vale ou ndo a pena ler a bula. Ainda, os idosos costumam avaliar
o risco/beneficio antes de medicar-se porque constam na bula muitas contra-
indicacoes e reacdes adversas. Apesar disso, eles consideram a bula uma
importante fonte de informacgé&o, orientagdo e seguranca.

Outro aspecto formal avaliado foi a legibilidade dos textos das bulas, pois este
€ 0 ponto de partida para a elaboracdo de um material informativo facil de ler. Se
nao consideramos a legibilidade de um texto no momento de sua redacéo, a leitura
pode ficar prejudicada e consequentemente influenciar na maneira como

determinado texto é interpretado.

CONCLUSAO GERAL

Os idosos consideram a bula uma importante fonte de informacéo, orientacao
e seguranca e, de maneira geral, verificou-se que compreendem a bula. Apesar
disso, muitos deles ndo a Iéem porque tém letras mitdas, excesso de informacdes e
muitos termos técnicos. E importante que os aspectos formais relacionados ao
tamanho da letra e dos textos sejam revistos, visto que podem desacreditar os
esforcos empregados na elaboracdo de um contetdo adequado ao paciente. Houve
uma evolucdo, no que diz respeito a legislacdo dos textos das bulas. As bulas
avaliadas que estavam com seus textos adequados a legislacdo de 2003 tiveram
resultados superiores as bulas com seus textos de acordo com a legislacao de 1997,
mostrando assim, que existe um empenho por parte das autoridades sanitarias em

melhorar a qualidade e eficiéncia da informacgéo ao paciente.
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ANEXO A — Termo de consentimento livre e esclarecido



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

A presente pesquisa tem por objetivo avaliar a bula dos medicamentos sob a
Otica de pessoas com 60 anos ou mais. A entrevista ird durar aproximadamente 30
minutos.

Os dados e resultados individuais desta pesquisa estardo sempre sob sigilo
ético, ndo sendo mencionados 0s nomes dos participantes em nenhum trabalho.

A participacdo nesta pesquisa nao oferece risco ou prejuizo a pessoa
entrevistada. Se no decorrer da pesquisa, o0 (a) participante decidir ndo mais
continuar tera toda a liberdade de o fazer, sem que isso o acarrete qualquer
prejuizo.

Os possiveis beneficios desta pesquisa para a comunidade serdo obtidos
através do conhecimento das dificuldades apresentadas ao ler as bulas dos
medicamentos e, das dificuldades de captar as informacdes nelas contidas.

A pesquisadora Juliana Didonet -farmacéutica, Mestranda em Ciéncias
Farmacéuticas da UFRGS-, orientada pelo Prof. Dr. Sotero Serrate Mengue, se
compromete a esclarecer qualquer duvida ou esclarecimento que o participante
venha a ter no momento da pesquisa ou posteriormente através do telefone
33267036 ou 91938585.

Eu (nome do (a) participante),

declaro ter lido -ou que me foram lidas— as informacdes acima antes de assinar este
termo. ApOs esclarecer minhas duvidas concordo, voluntariamente, em participar

desta pesquisa.

Assinatura do Participante

Assinatura do Pesquisador

Porto Alegre, / /
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ANEXO B — Cartas de aprovacdo do CEP-UFRGS e CEP-GHC



GRUPO HOSPITALAR CONCEICAO
HOSPITAL N. §. DA CONCEIGAO S.A, - 0N 92 TBT 18000120 - Ay Francico  Trein, 596 - £341.1 300 - Porio Alegre - AS - CEP 91350200

' HOSPITAL DA CRIAMGA CONCEIGAQ - (Linidade Pedidirica d= Hoephal Nossa Serhors da Goncaiglo 5 4)
‘. r ‘ HOSPITAL CRISTO REDENTOR S.A - GNP 52 TA7 125

Rua Domingos Rubbo, 20 - F 361.3366 - Porto Alegre - RS . CEP. 81040000
HOSPITAL FEMINA SA. CNP. 32 283 1320001-53 - Rua Mostardaros, 17 - F311-5858 - Porto Alegre - RS - CEF $1430-001
Winculzdos ao Minisitrio da Saide - Decreto n® 99.244130

COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO GRUPO HOSPITALAR CONCEICAOQ
CEP - GHC

RESOLUCAQ
Porto Alegre, 15 de dezembro de 2005.

O Comité de Etica em Pesquisa-CEP-GHC, em reunido ordinaria em 14/12/2005 analisou o projeto
de pesquisa:

N° 098/05

CAAE: 0511016402705
FR: 74276 ,
Titulo Projeto: Avaliacdo da Bula de Medicamentos sob a Otica do Paciente Idoso
Pesquisador(es): Juliana Didonet
PARECER:

Documentacao: Aprovada
Aspectos Metodologicos: Aprovados
Aspectos Eticos: Aprovados

Parecer final: Este projeto, bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de acordo com as
Diretrizes e Normas Internacionais e Nacionais especialmente as Resolugdes 196/96 e complementares do
Conselho Nacional de Salde, obteve o parecer de APROVADO, neste CEP.

Grupo e area tematica: Projeto pertencente ao Grupo III - Area Temdtica (ciéncias da Salde -
Farmacia 4.03)

Consideracdes finais: Toda e gualquer alteracdo do projeto, assim como o0s eventos adversos graves,
deverdo ser comunicados imediatamente ao CEPF/GHC. Somente poderdo ser utilizados os Termos de
Consentimento onde conste a aprovacao do CEP/GHC.O autor deverd encaminhar relatdrios semestrais
sobre o andamento do projeto. Apés conclusdo do trabalho, o pesquisador devera encaminhar relatério
final ao Centro de Resultados onde foi desenvolvida a pesquisa e ao Comité de Etica em Pesquisa.

Comité de Etica em Pesquisa — CEP / GHC fone/fax: (51) 33572407 - e-mail: pesquisas-gep.com.br
Reconhecido: Comiss3e Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP (31/0ut/1997) - Ministério da Saude
IRE - Institutional Review Board pele U.S. Departament of health and Human Services (DHHS)
Office for Human Research Protections (ORPH) sob numere — IRE 00001105
FWA Federalwide Assurance sob numero FWA 00000378
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From : ~Reitor:
rom ! Pro-Reitoria de Pesauisa PHOME No. : 33164085 Mov. 28 2006 4:04PM 02

géoa PRO.REITORIA DE PESQUISA prox¢pEsa
B COMITE DE ETICA EM PESQUISA

CARTA DE APROVAGAQ

O Comité de Efica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grando do Sul analisou

o projeto:
Namero © 2005475
Titulo : Avaliagdo da Bula de Medicamentos sob a Otica do Paciente ldaso
Pesguisador (es)
NOWE PARTICIPACAQ Al FONE
SOTERQ SERRATE MENGUE PESQ RESPONSAVEL sotero@ufrgs.br 3316.6987
JULIANA DIDONET PEEQVISADOR judidonet@Ilbest.com.br

0 mesma foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFRGS, reunido n® 45
atan® 66 ,de 22/12/2005 , por estar adequado éticae metodologicamente e de acordo

com a Resolug@o 196/96 e complementares do Conselhe Naclonal de Salide.
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ANEXO 1A — Conteudo das bulas do atenolol apresentado aos participantes:
Portaria n°® 110/1997 e RDC n° 140/2003



BULA DO ATENOLOL (Portaria n® 110/1997)
ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:

Reducao da pressao arterial, controle das crises de angina de peito, tratamento das alteracdes
do ritmo cardiaco, prevengédo de problemas no coracéo apos o infarto.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES:

Atenolol ndo deve ser usado por pacientes com alergia ao atenolol, aos demais componentes
da férmula ou a outros beta-bloqueadores.

Informe seu médico se vocé tem problemas pulmonares, circulatérios, cardiacos, hepaticos ou
renais, se tem problemas na tiredide, feocromocitoma, diabetes ou se teve sintomas de baixa
taxa de acUcar no sangue (hipoglicemia).

Antes de qualquer cirurgia, informe ao médico ou dentista que esta tomando atenolol.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento, ou qualquer reacdo ndo habitual relacionada a estas medicac¢des.

POSOLOGIA E MODO DE USAR:

Hipertensao
A maioria dos pacientes responde a uma dose Unica oral diaria de 50 a 100 mg. O efeito pleno sera
alcancado apds uma ou duas semanas.

Angina

A maioria dos pacientes com angina pectoris responde a uma dose diaria de 100 mg administrada
oralmente como dose Unica ou como 50 mg administrados duas vezes ao dia. E improvavel que se
obtenha beneficio adicional com o0 aumento da dose.

Arritmias Cardiacas
Certas arritmias podem ser controladas com uma dose oral adequada de 50 a 100 mg diarios,
administrada em dose Unica.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com agua. Se vocé esquecer de tomar
uma dose, tome-a assim que lembrar. Ndo tome duas doses ao mesmo tempo.

N&o interromper o tratamento sem o0 conhecimento de seu médico. A interrupcdo do tratamento
com atenolol deve ser feita gradualmente.

REACOES ADVERSAS:
Informe seu médico do aparecimento de reacdes desagradaveis. Durante o tratamento com
atenolol podem ocorrer as seguintes reacdes adversas: batimento mais lento do coracdo, maos e

pés frios, cansaco, disturbios do sono, distirbios gastrintestinais, manifestacdes na pele e olhos
SEecos.
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BULA DO ATENOLOL (RDC n° 140/2003)

INDICACOES DO MEDICAMENTO OU POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O atenolol esta indicado para o controle da pressédo alta (hipertensdo arterial), controle da
angina pectoris (dor no peito ao esforgo), controle de arritmias cardiacas (batimentos cardiacos
irregulares) e tratamento do infarto do miocardio.

RISCOS DO MEDICAMENTO OU QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacdes:

O paciente ndo deve utilizar atenolol nas seguintes situacoes:

o Alergia ao atenolol ou a qualquer um dos componentes da formula.

o Batimento lento do coragéo, coracao fraco (insuficiéncia cardiaca) e bloqueio cardiaco.
o Pressao arterial baixa ou muito baixa.

) Problemas de circulacao.

o Alteracdes metabdlicas.

o Batimentos cardiacos irregulares.

o Portadores de feocromocitoma néo tratado.

) Se néo estiver se alimentando bem ultimamente.

MODO DE USO OU COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO:

INSTRUCOES DE USO

O atenolol é apresentado da seguinte maneira:

Atenolol 25mg: comprimidos redondos e de cor branca.

o Atenolol 25mg deve ser ingerido inteiro e com agua.

Atenolol 50mg: comprimidos redondos e de cor branca.

) Atenolol 50mg deve ser ingerido com agua e pode ser partido ao meio.
Atenolol 100mg: comprimidos redondos e de cor branca.

o Atenolol 100mg deve ser ingerido com agua e pode ser partido ao meio.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracéo
do tratamento.

N&o use 0 medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.
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MODO DE USO OU COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO:

POSOLOGIA

A dose recomendada de atenolol é de:
) Para pacientes com presséao alta: 1 dose Unica oral diaria de 50 a 100 mg.

o Para pacientes com dor no peito ao esfor¢o (angina): 1 dose Unica oral diaria de 100 mg
ou 50 mg administrados 2 vezes ao dia.

Atenolol deve ser usado continuamente, a interrupcdo do tratamento deve ser feita
gradualmente, conforme orientacdo do médico.

Caso vocé esqueca de tomar uma dose de atenolol, deve toma-lo assim que lembrar, mas nao
tome 2 doses ao mesmo tempo.

REACOES ADVERSAS OU QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Podem ocorrer as seguintes reagfes adversas:
Muito comum: fadiga, maos e pés frios, vertigem e alteracdo de humor.
Comum: queda de pressado por mudanca de posicao, distirbios gastrintestinais e boca seca.

Incomum: batimentos lentos do coracgdo, piora da insuficiéncia cardiaca, precipitacdo de um
tipo de arritmia, aumento de dores e fragueza nas pernas que ocorrem com o esforco fisico,
alteracbes vasculares nas maos e pés que podem ficar roxos e dolorosos. Confuséo, dor de
cabeca, pesadelos, distlrbios do sono, formigamento, broncoespasmo (chiado no peito) em
pacientes com asma brénquica ou histéria de queixas asmaticas.

Raro: queda de cabelo, olhos secos, erup¢des na pele, disturbios na visao (sensac¢éo de secura
nos olhos), alucinagbes e psicoses, elevagbes de enzimas do figado chamadas de
transaminases e toxicidade hepatica.

Muito raro: acumulo de bile dentro do figado.

Outras reac¢des como purpura, diminuicdo do niumero de plaguetas no sangue e impoténcia
sexual, também podem ocorrer.
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ANEXO 1B — Questionario para avaliar a compreenséo



&

DATA: I__I__|__| ER
ENTREVISTADOR: | ! 3“!.1?3

BOA TARDE! “Este € um estudo sobre bulas de medicamentos. Esperamos que, este estudo, traga
idéias sobre o que vocés pensam das bulas.”

PERFIL DA POPULACAO: As primeiras perguntas sdo importantes para a introducdo do
guestionario sobre bulas.

1) Qual asuaidade? |_ | _lanos
2) Sexo? 1.I__Imasculino  2.1__|feminino

3) Qual o curso mais elevado que frequentou, no qual concluiu pelo menos uma série?

1. |__| alfabetizag&o de adultos

2. |__| antigo primario

3. |_| antigo ginasio

4. | | antigo classico/cientifico/normal

5. |_| ensino fundamental ou 1° grau

6. |__| ensino médio ou 2° grau

7. |__| superior - graduacao

8. 1__I| p6s-graduacao

9. |_| nenhum

4) Qual é a altima série concluida com aprovacao?

1.|__| primeira 4.1__| quarta 7.1__| sétima
2.|__| segunda 5.1__I quinta 8.1 | oitava
3.]__| terceira 6.__I| sexta 9.1__I nenhuma

5) Concluiu o curso no qual estudou?
1.1_Isim
2.1 I nado

6) Qual a espécie do curso mais elevado concluido?
1.1__ I superior (graduacdo, mestrado ou doutorado): Especifique:
2.1__1 ndo superior

7) Vive em companhia de um (a) companheiro (a)?

1.1 Isim
2.1__I ndo, mas ja viveu
3.l__I nunca viveu
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8) Qual é o seu estado civil?

1.|__| casado (a)

2.1 I desquitado (a) ou separado (a) judicialmente
3.|__| divorciado (a)

4.__| viavo (a)

5.|__| solteiro (a)

9) Quantas pessoas vivem na mesma casa que vocé? |__|__| pessoas

10) Quantos comodos servem de dormitério no local onde o (a) Sr (a) mora (excluir cozinha e
banheiro)? |__I__ | cdmodos
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INFORMACOES GERAIS: “Agora, vou lhe fazer umas perguntas sobre como Vvocé esta
enxergando e ouvindo.”

1) O (a) Sr (a) usa 6culos?
1.1_Isim. Estacomeles? 1.1__|Isim 2.1 _Inéo
2.1_Inéo

2) Possui visédo regular (consegue ler jornal)?
1.1__Isim
2.1 _Inéo

3) Como o (a) Sr (a) avalia sua capacidade de LER ? (Se utiliza 6culos ou lentes de contato,
faca sua avaliacdo quando os estiver usando)

1.1__lincapaz

2.1 I grande dificuldade permanente
3. 1__I alguma dificuldade permanente
4.1__| nenhuma dificuldade

4) Possui audicéo regular (consegue ouvir bem o que as pessoas dizem)?
1.1 _Isim
2.1__Inao
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VISIBILIDADE DAS BULAS: “Agora, serdo mostradas 5 bulas diferentes, e gostaria que o (a) Sr (a)
escolhesse a bula preferida (* a melhor de ver “) e a “pior de ver”. O (A) SR (A) NAO PRECISA LER
E NEM CONHECER O MEDICAMENTO, APENAS OBSERVAR A BULA".

PREFERENCIA DO ENTREVISTADO IDENTIFICACAO DA BULA
10
20
30
40
50

LETRAS E SERIFAS: “Nesta etapa, tém 4 textos para o (a) Sr (a) ver. Por favor, escolha “o melhor
de ver” e “o pior de ver “. NAO E NECESSARIO LER OS TEXTOS".

PREFERENCIA DO ENTREVISTADO IDENTIFICAQAO DO TEXTO
Melhor

Pior
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LEITURA DAS BULAS: Nesse momento, 0 pesquisador entrega a bula ao participante.

Instrucdes: “Vou lhe contar uma histéria e gostaria que o (a) Sr (a) escutasse e depois me
ajudasse: Nesta semana fui ao médico e ele me deu um medicamento chamado ATENOLOL
para tomar. Preciso que o (a) Sr (a) leia a bula deste medicamento (mostrar a bula) e me diga o
gue esta escrito nela, tudo bem?”

1) Mostrar a parte que deve ser lida (ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO/INDICACOES).
Apoés ler, explique para mim o que esta escrito; o que entendeu desta parte.

1. Nao houve resposta

2. Resposta totalmente incorreta
3. Resposta parcialmente incorreta
4. Resposta parcialmente correta
5. Resposta totalmente correta

2) Mostrar a parte que deve ser lida (CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES). Apds ler,
explique para mim o que esté escrito; o que entendeu desta parte.

1. Nao houve resposta

2. Resposta totalmente incorreta
3. Resposta parcialmente incorreta
4. Resposta parcialmente correta
5. Resposta totalmente correta

2.1) O que o (a) Sr (a) acha que a bula quer dizer com CONTRA-INDICACOES?

2.2) Quais palavras o (a) Sr (a) achou dificil e/ ou ndo entendeu?
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3) Mostrar a parte que deve ser lida (POSOLOGIA E MODO DE USAR). Apds ler, explique
para mim o que esta escrito; o que entendeu desta parte.

1. N&o houve resposta

2. Resposta totalmente incorreta
3. Resposta parcialmente incorreta
4. Resposta parcialmente correta
5. Resposta totalmente correta

3.1) Quais palavras o (a) Sr (a) achou dificil e/ ou néo entendeu?

4) Mostrar a parte que deve ser lida (CUIDADOS DE ADMINISTRACAOQ/INSTRUCOES DE
USO). Apds ler, expligue para mim o que esta escrito; o que entendeu desta parte.

1. Nao houve resposta

2. Resposta totalmente incorreta
3. Resposta parcialmente incorreta
4. Resposta parcialmente correta
5. Resposta totalmente correta

5) Mostrar a parte que deve ser lida (REACOES ADVERSAS). Apds ler, explique para mim

0 que esta escrito; o0 que entendeu desta parte.

1. Nao houve resposta

2. Resposta totalmente incorreta
3. Resposta parcialmente incorreta
4. Resposta parcialmente correta
5. Resposta totalmente correta

5.1) O que o (a) Sr (a) entende quando a bula diz REACOES ADVERSAS?

5.2) Quais palavras o (a) Sr (a) achou dificil e/ ou néo entendeu?

ESCORE:
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INFORMACAO SOBRE MEDICAMENTOS: “Para finalizar o questionario eu gostaria de saber,
através das proximas perguntas, como o (a) Sr (a) consegue informacdes sobre o0s
medicamentos.”

1) O (a) Sr (a) faz uso de algum medicamento atualmente?
1.1__Isim. Qual(s)? | I R N T N I

2.1__1Inao
3.1__I ndo lembro qual (s)

2) O (a) Sr (a) lembra de ja ter utilizado o medicamento atenolol?
1.1 _Isim
2.1__1Inao

3) O (a) Sr (a) guarda a bula de seus medicamentos?
1.1 _Isim
2.1__Inao

4) O (a) Sr (a) |Ié abula de seus medicamentos?

1.1 I sim, toda.
2.1__Isim, algumas partes. Sabe qual(s)?I I
3. 1_I ndo. Porque deixou de ler?l I
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ANEXO 1C — Miniexame do Estado Mental



MEEM

Instrucdes: “Agora, gostaria de perguntar-lhe questdes para avaliar a sua memoria e
concentracao. Algumas questdes serao faceis e outras mais dificeis. Algumas respostas
lhe parecerdo 6bvias, mas sao importantes para a pesquisa. Nao se preocupe, pois nao
hé respostas certas ou erradas.”

ORIENTACAO:
1) Qual ano que estamos / estacdo do ano / més / dia do més / dia da semana? (0-5):

%nde estamos / estado / cidade / zona da cidade / enderec¢o? (0-5):

MEMORIA IMEDIATA (retenc&o):
3) “Vou lhe dizer o nome de 3 objetos; queria que 0s repetisse, mas sO depois de eu
dizer todos. Guarde os nomes porque lhe sera perguntado mais adiante.”

CANECA-TAPETE-TIJOLO (0-3):

ATENCAO E CALCULO:
4) “Sete seriado.” Se der uma resposta errada, continuar a subtracdo. Considerar 1
ponto para cada subtragéo correta.

100/93/86/79/72/65 (0-5):

MEMORIA EVOCACAO:
5) Quais 0s 3 nomes que pedi para guardar? (0-3):

LINGUAGEM:
6) Nomeac&o: “Como se chama isto?” RELOGIO/CANETA (0-2):
“ Repita 0 que vou dizer:” NEM AQUI, NEM ALI, NEM LA. (0-1):
7) Leia esta frase e faca 0 que ela manda (sendo analfabeto, Ié-se a frase).
“FECHE OS OLHOS” 0-1):
8) Vou Ihe dar uma folha de papel:

Pegue com a méao direita; dobre ao meio; coloque no chao. (0-3):
9) Escreva uma frase completa.  (0-1):
10) Copie o desenho. (0-1):

Resultado do MEEM: ()
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ANEXO 2A — Modelos de bula apresentados aos idosos
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DarrowCor ™ também esté indicado no ratamento & profilaxia da

librilagao atrial, do flutter atrial e da taquicardia atrial paraxistica.

= Contra-indicacoes:

-DarrowCor™ nao deve ser administrado em
pacientes com manifestagdes da intoxicagao
digitalica, fibrilagao ventricular, bradicardia
severaetaquicardia.

- Hipersensibilidade a Digoxina.

*Precaugoes: Nas seguintes situaches, a
terapautica digitalica somente devera ser instituida
sob rigido controle médico e avaliagao precisa da
relagao risco-beneficio.

-Bloqueio atrio-ventricular (BAV) incompleto e
outras alteragées de condugao: estenose sub-
aortica hipertrofica idiopatica; doencas cardiacas
isquémicas; hiperpotassemia; hipopotassemia;
hipomagnesemia; miocardite e pericardite;
doenga pulmonar severa.

- Em pacientes portadores de alteragoes dafuncéao
renal, deve-se ajustar as doses de DarrowCor™, a
fim de se evitar aintoxicacao digitalica.

-E recomendado cautela em pacientes idosos ou
debilitados e nagueles que estejam em uso de
marca-passo cardiaco, estando indicado uma
cuidadosa avaliagao do ajuste das doses de
DarrowCor®,

-N&o é aconselhavel a administragao concomi-
tante de célcio & terapia glicosidica.

» Interagdes medicamentosas: O uso de corlico-
esterdides e diuréticos pode contribuir para intoxi-
cagao digitalica, devido a deplegéo de potassio.

A administragéo de célcio, principalmente por via
endovenosa & de modo rapido, pode produzir
sérias arritmias em pacientes digitalizados.

A Quinidina, o Verapamil e a Amiodarona causam
elevacao da concentracdo sérica de Digoxina.
Propantelina e Difenoxilato podem aumentar a
absorgao de Digoxina devido a diminuigao da moti-
lidade gastrointestinal. Antiacidos, Kaglinpectina,
Sulfasalazina, Neomicina, Colestiramina e algumas
drogas anti-neoplasicas podem interferir na
absorcdo intestinal da Digoxina, resultando em
inesperadas baixas concentrages séricas.
Pacientes portadores de hipotirecidismo, sob
terapia hormonal, podem necessitar de doses
maiores de Digoxina. O uso concomitante com
drogas simpaticomiméticas podem aumentar o
risco de arritmias cardiacas, pois ambos
estimulam a atividade ectépica do marca-passo. A
Succinil-colina pode causar arritmias quando
administrada em pacientes digitalizados.
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Embora seja comum o uso de Digoxina na
fibrilagdo atrial, em combinagdo com beta-
blogueadores e blogueadores dos canais de
Célcio, seus efeitos aditivos sobre o médulo AV
podem resultar em bloqueio AV completo.
Devido as consideraveis variacbes destas
interagoes, a dosagem de DarrowCor® devera
ser, cuidadosamente, individualizada quando
houver administracdo concomitante de outras
drogas.

Reaqées adversas: As reactes adversas mais
frequentes dos digitélicos, em sua maioria
representam a chamada "intoxicagao digitalica",
ou seja: anorexia, nauseas e vomitos, dor
abdominal, diarréia, astenia, bradicardia,
turvacao visual ou outras a!teragbes visuais,
confusdomental e cefaléia.
Arritmias cardiacas devem ser, prontamente,
diagnosticadas durante a terapia digitalica, pais
geralmente representam os primeiros sinais de
intoxicagao digitalica.
As arritmias comuns, nestes casos, sao:
extrassistoles ventriculares, taguicardia atrial
paroxislica com blogueio AV, dissociacao atrio-
ventricular e aumento do blogueio AV, Entretanto,
qualquer arritmia iniciada apos a terapia
digitalica, poderd ser uma manifestagdo de
intoxicagao.
Qutras reagdes adversas incomuns e néo
relacionadas a intoxicagao digitalica incluem rash
cutaneo e ginecomastia.
Conduta na Intoxicagao Digitalica: Na maioria dos cascs, a
imediata suspenséo do digital € a Unica medida a ser lomada.
Os sais de Polassio devemn ser empregados na presenca de
hipopotassemia & adequada funcéo renal. Porém devem ser
evilados nos casos de hiperpotassemia ou nos blogueios
completos, excelo quando estas condigbes estiverem
relacionadas, pimanamente & taguicardia supra-ventricular,
Para a comegao da hiperpotassemia, recomenda-se 0 seguinte
£5quema posologico.
Uso oral em doses divididas: Adultos - 40a80mEg
Criangas - 1a1.5mEgkg
Uso endovenoso, nos casos de correcao urgente:
Adultos - 40 a 80 mEg em 500mL de uma solugao de Glicose
5%, administrado numa velocidade, a qual ndo devera exceder
a20mEg/h e controlada por monitorizagao cardiaca.
Criangas - 1 21,5 mEg/kg diluido em uma solugéo de ghcose
5%, em volume adequado para administragao a uma
velocidade, a qual nio devera exceder a 0.5 mEgh e
controlada por monitorizagac cardiaca.
Qutros agentes tém sido ulilizados para a corregdo das
aritmias causadas pela intoxicagao digitdlica. tais como:
Lidocaina, Procainamida, Propanclol e Fenitoina. Nos casos
de blogueios graves, esla indicada a colocagao de marca-
passo temporanio
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ANEXO 2B — Textos do item “indicac6es” do farmaco atenolol apresentados

aos idosos



Vnor - POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

ATENOL esté indicado para o controle da pressao alta (hipertensao arterial),
controle da angina pectoris (dor no peito ao esforco), controle de arritmias
cardiacas (batimentos cardiacos irregulares, tratamento do infarto do
miocardio e tratamento precoce e tardio apds infarto do miocardio.

Vneg - POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

ATENOL esta indicado para o controle da pressao alta (hipertensao
arterial), controle da angina pectoris (dor no peito ao esforco),
controle de arritmias cardiacas (batimentos cardiacos irregulares,
tratamento do infarto do miocardio e tratamento precoce e tardio
apos infarto do miocardio.

Tnor - POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADOQO?

ATENOL est4 indicado para o controle da presséo alta (hipertenséo arterial), controle da angina
pectoris (dor no peito ao esforgo), controle de arritmias cardiacas (batimentos cardiacos
irregulares, tratamento do infarto do miocardio e tratamento precoce e tardio apés infarto do
miocérdio.

Tneg - POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

ATENOL esta indicado para o controle da pressao alta (hipertenséo arterial), controle da
angina pectoris (dor no peito ao esforco), controle de arritmias cardiacas (batimentos
cardiacos irregulares, tratamento do infarto do miocardio e tratamento precoce e tardio
apos infarto do miocardio.

Anor - POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADQO?

ATENOL esta indicado para o controle da presséo alta (hipertenséo arterial), controle da
angina pectoris (dor no peito ao esfor¢o), controle de arritmias cardiacas (batimentos
cardiacos irregulares, tratamento do infarto do miocérdio e tratamento precoce e tardio
apos infarto do miocérdio.

Aneg - POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

ATENOL estaindicado para o controle da presséo alta (hipertenséo arterial),
controle da angina pectoris (dor no peito ao esforgo), controle de arritmias
cardiacas (batimentos cardiacos irregulares, tratamento do infarto do miocardio e
tratamento precoce e tardio apds infarto do miocardio.
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ANEXO 3A — Questionario para analise do Discurso do Sujeito Coletivo



i's’ UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL

UFRGS FACULDADE DE FARMACIA

UNIVERSIDADE FEDERAL PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS FARMACEUTICAS

DO RO GRAMDE DO SUL

Questionario n°: | I I  Qualasuaidade? || |anos Sexo | IM; L IF;

Qual seu nivel de instrucao: I

e Gostaria que vocé respondesse, de maneira mais completa possivel, o que
pensa sobre cada questéao.

e Neste momento vou iniciar a gravacéao, tudo bem?

1 - Vocé costuma ler a bula dos medicamentos? Se sim, qual (s) parte (s) 1é? Caso néo,

porque nao lé?

2 - Qual a parte mais importante da bula? Por qué?

3 - Ja ocorreu de vocé buscar alguma informacao na bula e ndo encontrar?

Gostaria gque tivesse alguma informagéo a mais?

4 - Se os medicamentos viessem sem bula, isso teria alguma importancia para vocé?

Por qué?

5 - O que a bula dos medicamentos significa para vocé?

MUITO OBRIGADA!

Juliana
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TABELAS

Tabela 1.1: Itens que devem constar na bula, conforme Portaria n® 110/1997.

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome do produto

Nome genérico

Formas farmacéuticas e apresentagdes

USO PEDIATRICO ou ADULTO (em destaque)
Composi¢des completas

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

Cuidados de armazenamento

Prazo de validade

Gravidez e lactacéo

Cuidados de administracéo

Interrupgéo do tratamento

Reac0Oes adversas

Presenca da frase “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”

Ingestdo concomitante como outras substancias

Contra-indicac8es e precaucdes

Riscos da automedicac&o, contendo a frase: “NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE”

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas quimicas e farmacoldgicas do medicamento

Indicacbes

Contra-indicagdes

Adverténcias

Interacdes medicamentosas

Reac8es adversas/colaterais e alteracdes de exames laboratoriais

Posologia

Superdosagem

Pacientes idosos

Produto novo, apresentar o dizer: “ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS
PESQUISAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA, QUANDO CORRETAMENTE
INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS, AINDA NAO DESCRITAS
OU CONHECIDAS, EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL
DEVE SER NOTIFICADO.”

Produto restrito a hospitais: Devera incluir a frase “USO RESTRITO A HOSPITAIS”

DIZERES LEGAIS

NuUmero de registro no MS

Farmacéutico Responsavel e CRF

Nome da(s) empresa(s) titular do registro e fabricante
Endereco da(s) empresa(s) titular do registro e fabricante
Numero do CGC
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Tabela 1.2: Itens que devem constar na bula, conforme RDC n° 140/2003.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial ou marca do medicamento

Formas farmacéuticas, vias de administragcdo e apresentacdes comercializadas.

Presenca da frase “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”
Composicao

Peso, volume liguido ou quantidade de unidades, conforme o caso.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo do medicamento ou Como este medicamento funciona?

Indica¢des do medicamento ou Por que este medicamento foi indicado?

Riscos do medicamento ou Quando ndo devo usar este medicamento?

Incluir as expressodes:

"Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria ." ou "N&o ha contra-indicacéo relativa a faixas
etéarias";

"Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis"”;

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento”

"N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude" (para os
medicamentos vendidos sob prescricdo médica).

Modo de usar ou Como devo usar este medicamento?

Incluir as expressodes:

"Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento”,
para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica; "Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico", para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica; "Siga corretamente
0 modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagcdo médica ou de seu cirurgido-
dentista", para os medicamentos isentos de prescricdo médica; "N&o use o medicamento com o prazo de
validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento” e "Este medicamento ndo pode ser
partido ou mastigado”, para comprimidos revestidos, medicamentos com liberacdo controlada, capsulas,
drageas e pilulas.

ReacOes adversas ou Quais 0s males que este medicamento pode causar?

Conduta em caso de superdose ou O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste
medicamento de uma sé vez?

Cuidados de conservagédo e uso ou Onde e como devo guardar este medicamento?

Incluir as expressoes:

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas"; "Este medicamento, depois de
aberto, somente poderd ser consumido em___dias", para medicamentos que uma vez abertos, sofram
reducdo de sua estabilidade antes do final de seu prazo de validade original.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

Caracteristicas farmacologicas

Resultados de eficacia

Indicacbes

Contra-indicactes

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto
Posologia

Adverténcias

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Interacdes medicamentosas

Reac0Oes adversas a medicamentos

Superdose

Armazenagem

DIZERES LEGAIS

NUmero de registro no MS

Farmacéutico Responsavel e CRF

Nome da(s) empresa(s) titular do registro e fabricante
Endereco da(s) empresa(s) titular do registro e fabricante
CNPJ

Telefone de servico de atendimento ao consumidor
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Tabela 1.3: Valores de pontuacéo para cada item da bula lido pelo participante (0 a
20).

CLASSIFICACAO DAS RESPOSTAS DOS
RESPOSTA PARTICIPANTES PONTOS
_Declarac;ao d~e Declara ndo saber responder 0
incompreensao
Resposta incorreta, fornecendo respostas que néo
Totalmente ~
. estdo na bula ou comparando com a doenga que tem 5
incorreta
e/ou o tratamento que faz
Parcialmente Parte da resposta € correta, conforme consta na 10
incorreta bula, e outra responde o que ndo consta na bula
Parcialmente Resposta correta, conforme consta na bula, mas 15
correta incompleta
To(;[glrrrr;?;lte Resposta correta, responde tudo que consta na bula 20

Tabela 1.4: Perfil sociodemografico da populacdo em estudo.

PARTICIPANTES

VARIAVEL

n (%)

Sexo

Masculino 13 15

Feminino 75 85
Idade (anos)

60 - 63 25 28

64 - 68 21 24

69-74 22 25

75 - 96 20 23
Anos de Escolaridade

Até 1 ano 17 19

2 a 4 anos 19 22

5a 8 anos 30 35

Mais de 8 anos 21 24
Situagéo econdmica

1 pessoa/cémodo 52 59

2 pessoas ou mais/comodo 36 41

Tabela 1.5: Média do conjunto da bula lida nas duas legislacbes e o resultado do
MEEM.

LEGISLACAO
Resultado do MEEM Portaria n® 110/1997 RDC n° 140/2003
Média DP Média DP
Com confusdo mental 79 13 82 18
Sem confusao mental 65 21 74 22
Total 66 20 68 22

111



Tabela 1.6: Valores médios de pontuacéo para cada item da bula (0 a 20 para cada
item).

LEGISLACAO
Portaria n® 110/1997  RDC n° 140/2003

ITEM DA BULA (0 A 20) (N=47) (N=41)

Média DP Média DP
Indicacoes 15 7 17 5
Contra-indicacoes 13 6 13 7
Posologia 10* 7 14* 7
Instrucdes de uso 15 5 13 6
Reacodes Adversas 13 7 11 7
Total (0 a 100) 66 20 68 22

*p<0,05 (Kruskal-Wallis = 0,0049)

Tabela 1.7: Relagcdo entre sexo, idade, anos de escolaridade, uso ou nao de
atenolol, uso ou ndo de beta-bloqueador com a média do valor de pontuacao total
(conjunto da bula lida).

LEGISLACAO
VARIAVEL Portaria n® 110/1997 RDC n° 140/2003
(N=47) (N=41)
Média DP Média DP

Sexo

Masculino 62 23 88 10

Feminino 67 20 66 22
Idade

Até 68 anos 70 20 72 24

Mais de 68 anos 62 20 65 21
Anos de escolaridade

Até 1 ano 56* 14 58 20

2 a 4 anos 64* 23 59 22

5a 8 anos 70* 22 66 23

Mais de 8 anos 83* 11 76 21
Atenolol

Usou 64 10 68 24

Nao usou 67 21 68 23
Beta-blogueador

Usou 65 25 72 20

Nao usou 67 19 66 24
Total 66 20 68 22

*p<0,05 (Kruskal-Wallis = 0,01)
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Tabela 1.8: Mudancas observadas nas bulas entre a Portaria n® 110/1997 e RDC n°

140/2003.

LEGISLACAO
'TEM DA BULA Portaria n® 110/1997 RDC n° 140/2003
Indicacbes Linguagem mais técnica. Linguagem menos técnica.

Contra-indica¢des objetivas,
Contra-indicagbes porém termos técnicos

incompreensiveis.

Excessivas contra-indicacoes,
Permanecem os termos
técnicos.

Posologia ;
9 leitura.

Texto corrido que dificulta a

Texto esquematico e
inteligivel.

Texto corrido, porém objetivo
Instrugbes de uso  englobando os cuidados com

a medicacao.

Instrucdes repetidas.

Os cuidados com a medicacao
ficaram segregados entre
posologia e instrucdes de uso.

Reacdes adversas
adversas.

Relata algumas reacdes

Relata todas as possiveis
reacoes adversas por ordem
de freqUéncia dos eventos.

Tabela 2.1: Caracteristicas dos 5 modelos de bula apresentados aos idosos.

TAMANHO DA

BULAS FONTE TEXTO FIGURAS FONTE ESPACAMENTO
Darrowcor®  Avrial Preto Nao 1,50 mm 1,00 mm
AAS® Arial Preto N&o 1,12 mm 0,87 mm
Aspirina® Arial Verde N&o 1,25 mm 0,72 mm
Paracetamol
Prati, Arial Azul Nao 1,88 mm 1,25 mm
donaduzzi®
Muvinlax® Times Preto Sim 1,00 mm 0,75 mm

Tabela 2.2: Textos apresentados aos participantes para escolha da fonte, serifa e

destaque.
IDENTIFICACAO DO TEXTO FONTE DESTAQUE
Vnor Verdana Normal
Vneg Verdana Negrito
Tnor Times new roman Normal
Tneg Times new roman Negrito
Anor Arial Normal
Aneg Arial Negrito
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Tabela 2.3: Ordem de preferéncia em relagdo aos modelos de bula apresentados
aos idosos.

CLASSIFICACAO DAS

MODELO DE BULA

PARTICIPANTES

PREFERENCIAS n (%)
1° Paracetamol Prati,donaduzzi® 65 (81)
20 Darrowcor® 50 (62)
30 AAS® 23 (29)
40 Aspirina® 29 (36)
50 Muvinlax® 33 (42)
Tabela 2.4: Escolha dos participantes para o texto “melhor de ver”.
“MELHOR DE VER”
< — = S
& g g g £ T o
Z & Z3 28 =2EX =258 =z< TS
s U S c S c Z2c Z3c << < €
= s ts 225 9 £ £
~ = = D Q < <
2 2 £ £
= =
12 (N=30) 2 (7) 19 (63) - - - 9 (30)
10 (N=22) - 19 (86) - - 209 1 (5)
08 (N=28) 3 (10) 19 (68) 1(4) - 1(4) 4 (14)
Total 5 (6) 57(71) 1(1) - 3 (4) 14(18)
Tabela 2.5: Escolha dos participantes para o texto “pior de ver”.
“PIOR DE VER”
< — = S
& g 2 & £ S o
ouw = o o S c =
Z & Z3 28 =3z£EF =ER =z 28
< © < © ~— L = = () 8\’ - =
S W S c S c z3S c Z>c T g <
< ° ie; n 0 = =
~ = = Q Q < <
g 2 £ £
= [
12 (N=30) 1(3) - 23 (77) 5(17) 1(3) -
10 (N=22) 2(9) - 16 (73) 4 (18) - -
08 (N=28) 1(4) 2(7) 20 (71) 4 (14) 1(4) -
Total 4 (5) 2(2,5) 59 (74) 13 (16) 2 (2,5) -
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Tabela 2.6: Texto “melhor de ver” por faixa etaria.

‘MELHOR DE VER”

< = o S 3 _

[ £ g S 5 g 2

- B () X —= X o =~ a/\

(1N ~ Z -~ C ~ +— o \O =)

< =€ & 3£ 35S 22 £g

e S c S c 2 Sc Z 2 c < < < <

X o = B 2 < b

L S g 8 2

> = =
60-70 anos 5(9) 37(68,5) - - 2 (3,5) 10 (18,5)
71-96 anos - 20 (78) 1(4) - 1(4) 4 (15)
Total 5(6) 57 (71) 1 (1) - 3 (4) 14 (18)
Tabela 2.7: Texto “pior de ver” por faixa etaria.
“PIOR DE VER”

< — = =

= T 2 © & =

2 £ 5 5 5 £ £

— o __ D __ ¥z o . 5o 5?

< 28 28 3EE€ 358 2& 2%

X S §c 28 2%2= 5 m*

T 1= ° 4 & < <

LL o g g e

> = =

60-70 anos 3 (5,5) - 39 (72) 10 (18,5) 2 (3,5) -
71-96 anos 1(4) 2 (7,5 20(77) 3(11,5) - -
Total 4 (5) 2(2,5 59 (74) 13 (16) 2 (2,5) -

Tabela 3.1: Perfil sociodemogréfico dos participantes.

PARTICIPANTES

VARIAVEL m %)
Sexo
Masculino 17 68
Feminino 8 32
Idade (anos)
Até 70 23 92
Mais de 70 2 8
Anos de Escolaridade
Até 82 serie 6 28
2° grau 10 40
3° grau 8 32
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Tabela 3.2: Apresentacao do Discurso do Sujeito Coletivo para a pergunta 1: “Vocé
costuma ler a bula dos medicamentos? Se sim, qual (s) parte (s) Ié? Caso néo, por

gue nao 1é?”,

Idéia Central - 1

Discurso do Sujeito Coletivo — 1

Sim, costumo

Leio o modo de usar, as doses que tem que
tomar, o horario e para que o medicamento é.
Leio para que serve o0 tratamento e as
consequéncias.

Leio s6 quando € remédio novo.

Leio para ver se 0 médico me receitou o remedio
para aquilo que eu estava me queixando.

Eu leio a bula para buscar mais alguma
informacéo que o médico ndo tenha me passado.
Eu leio a bula quando tem na prescricdo uma
medicacdo que eu ndo conheco ou quando fiquei
em davida na prescricao do médico.

Idéia Central - 2

Discurso do Sujeito Coletivo — 2

N&o leio porque eu confio no médico.
Se fosse comprar direto na farmacia eu leria.
Se ja ouvi falar do remédio nao leio a bula..

Idéia Central - 3

Discurso do Sujeito Coletivo — 3

Excesso de informacgdes

Se a gente for ler a bula de “cabo a rabo” como
se diz, vai acabar ndo tomando o remédio em
funcdo da série de efeitos colaterais que existe
na bula.

Tu comeca a sentir todas aquelas coisas que
tem nas consequéncias que tu acaba nao
tomando o remeédio.

Idéia Central - 4

Discurso do Sujeito Coletivo — 4

N&o consigo ler, as letras séo
pequenas

A bula é um monte de letrinhas pequenininhas
gue a gente nao consegue ler.

Usando uma lupa eu consigo ler a bula porque
as letras sao muito miudinhas.

Deveria ser escrita com letras maiores por causa
da idade.
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Tabela 3.3: Apresentacdo do Discurso do Sujeito Coletivo para a pergunta 2: “Qual a
parte mais importante da bula? Por qué?”.

Idéia Central - 1

Discurso do Sujeito Coletivo — 1

Indicacdes

Acho as indicagbes para ver se bate com a
prescricdo que o médico me receitou, na doenca
gue ele me diagnosticou.

Para que serve o medicamento para depois ver
se o tratamento deu resultado.

Acho que é qual a funcdo do remédio porque
guando estamos com dor e tomamos o remédio
e ele ndo faz efeito temos que ver se realmente
era para aquilo.

Muitas vezes a gente |é a bula e vé que aquela
medicacdo nao ta sendo para aquilo que a gente
tem né.Sempre tem alguma coisa interessante
na bula.

Idéia Central - 2

Discurso do Sujeito Coletivo - 2

Contra-indicacdes e efeitos
colaterais

Acho as contra-indicagbes porque 0 resto o
médico da.

Acho importante ler os efeitos colaterais para ver
0 que pode acontecer.

Ler as contra-indicacdes é melhor que ler as
indicacBes porque ai tu vé se a contra-indicacéo
€ maior que a cura, entdo é melhor ndo tomar.

Idéia Central - 3

Discurso do Sujeito Coletivo - 3

Posologia e instrugcdes de uso

Primeiro devemos seguir a prescricdo do médico
e depois podemos ver a bula. Importante
consultar o horario.

A posologia justamente porque a gente tem o
costume de se automedicar. Importante ler para
NAao correr risco maior ainda.

A dose e o horério, de tantas em tantas horas,
para saber como proceder.

Eu tomo muitos medicamentos que o médico me
receita, entdo tenho que ler os horérios.
Posologia pra saber quantos comprimidos,
guantas gotas e horério.
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Tabela 3.4: Apresentacdo do Discurso do Sujeito Coletivo para a pergunta 3: “Ja
ocorreu de vocé procurar alguma informacéo na bula e ndo encontrar? Gostaria que
tivesse alguma informacao a mais?”.

Idéia Central - 1

Discurso do Sujeito Coletivo - 1

Nunca ocorreu

Eu sempre acho, mas acontece de as vezes eu ter
davida e ndo saber onde procurar.

N&o ocorreu porque eu s6 tomo remédio com
prescricdo médica e eu sempre confio nos meus
médicos.

Eu sempre encontrei e acho que esta bem assim.

Idéia Central - 2

Discurso do Sujeito Coletivo - 2

J& ocorreu

Ja ocorreu de ter que ir & farméacia pegar orientacdo
porque diz tanto nome cientifico que a gente nao
entende né.

Eu j& procurei, mas ndo entendi e liguei para o
médico.

Algumas vezes a gente tem dificuldade porque néo
consegue localizar a informagao na bula.

J4, eu queria saber se a hora de tomar era em jejum
ou apos as refeicées e ndo achei.

Idéia Central - 3

Discurso do Sujeito Coletivo - 3

Gostaria de letras maiores

Gostaria que as letras fossem bem gralddas e as
observacdes em vermelho!

O melhor seria se a letra fosse maior porque mesmo
de 6culos é dificil de ver.

As vezes a gente tem que até pegar uma lupa pra
poder ver direitinho. Esse € um lado negativo da bula.
Eu queria mesmo letras maiores porque as pessoas
de mais idade tém dificuldade de leitura.

As letras sdo tdo mitdas que acabam desgastando e
a gente fica com preguica de ler.Fica cansativo.

Idéia Central - 4

Discurso do Sujeito Coletivo - 4

Ruim para o leigo

Acho que a bula deveria vir com menos quantidade
de informagbes porque eu acho que ela vem muito
explicativa para o médico, muita coisa ali que o leigo
ndo entende.

As vezes o sistema de bula muda de um laborat6rio
para outro, ai cada medicamento tem um estilo e isso
€ ruim. Até o médico ndo recomenda trocar o
laboratorio.

Deveria ser mais acessivel porque as vezes a gente
guer ler e ndo entende bem o que a bula t4 dizendo.
As palavras deveriam ser mais claras para que o leigo
pudesse entender.

Idéia Central -5

Discurso do Sujeito Coletivo - 5

N&o precisa mais informacoes

Acho até que tem coisa demais na bula para
informar.Tem muita coisa que n&o precisa constar na
bula.

A bula ja é um diario, conforme o remédio tu precisa
meio dia para ler a bula toda né.

A bula tinha que ser uma coisa mais pratica que a
pessoa lesse e entendesse. Deveria ser “tiro curto”
para ndo precisar ficar pesquisando...observando...
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Tabela 3.5: Apresentacao do Discurso do Sujeito Coletivo para a pergunta 4: “Se os
medicamentos viessem sem bula, isso teria alguma importancia para vocé? Por

quUé?”.

Idéia Central - 1

Discurso do Sujeito Coletivo - 1

Sim, acho que teria importancia

Eu acho que sim porque a informacdo é
fundamental, mas tem que ser clara, concisa
para que o paciente possa entender.

Teria importancia porgue vocé pode néo tomar
0 medicamento corretamente e dai ele nédo
fazer o efeito esperado.

Se viesse sem bula seria perigoso porque a
gente ndo saberia porque estd tomando o
remedio.

E muito importante, embora tem medicacio
gue vem sem bula quando ndo sdo muito
importantes. Precisamos ter a bula para
guando der uma reacao.

Com certeza seria importante porque 0 médico
fala pouco sobre a medicacdo. Ai vou buscar
informacgodes adicionais na bula.

Idéia Central - 2

Discurso do Sujeito Coletivo - 2

N&o teria importancia

Nao precisaria de bulas para essas coisinhas
como Melhoral® e Aspirina®...

Até que ndo porque o remédio que eu tomo
vem sem bula e o farmacéutico me explica.
N&o faria diferenca porque as bulas sao muito
extensas e acabo nao lendo.

Na&o faria diferenca porque confio no médico.

Idéia Central — 3

Discurso do Sujeito Coletivo - 3

Sem a bula ndo tomaria o remédio

Medicacdo sé com bula porgue ela serve como
orientacao e seguranca.

Eu simplesmente ndo compraria porque é uma
inseguranga maior ainda. A pessoa deve saber
0 que esta ingerindo.

N&o tomaria nada, nada, nada, nada, nada
porque a gente tem que saber o que esti
tomando.
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Tabela 3.6: Apresentacdo do Discurso do Sujeito Coletivo para a pergunta 5: “O que
a bula dos medicamentos significa para vocé?”.

Idéia Central - 1

Discurso do Sujeito Coletivo - 1

Uma orientacéo

A bula significa uma orientacdo que a gente
necessita sobre o que esta tomando. Vocé deve
ter uma noc¢ao do que esta tomando.

Ela indica principalmente a hora e com o que se
pode tomar: se € com leite ou € com agua.

E um passo para a tua orientacdo. Tu tem uma
davida e olha na bula, mas perai um pouquinho:
eu tenho esse problema, mas acontece que esse
remeédio vai me dar um outro problema...vou ao
meédico denovo e digo: doutor! Isso aqui da isso
agui, vamos conversar?

Idéia Central - 2

Discurso do Sujeito Coletivo - 2

Seguranca

Significa uma orientagdo segura que completa a
orientacdo do meédico.

Significa uma seguranca. Tu vé se o remédio
realmente ta certo. Se o médico diz que é pra
essa doenca eu confirmo através da bula.
Seguranca para ver se 0 que o médico esta
indicando realmente confere, gosto de comparar
0 receituario com a bula.

Idéia Central - 3

Discurso do Sujeito Coletivo - 3

Complementa o médico

E um conhecimento a mais do que o médico nos
prescreve importante para 0 NOsso
conhecimento.

Tem vezes que o médico te receita um remédio
sem pensar nas consequéncias que podera dar.
Por exemplo, ele te d4 um remédio que tu ndo
pode tomar se ja tA tomando outro.

Muitas vezes tem uma contra-indicacdo que
passou desapercebido pelo médico, ai eu nédo
tomo e volto ao médico para discutir o assunto.

Idéia Central - 4

Discurso do Sujeito Coletivo - 4

Fonte de informacéo

A bula é tipo os manuais de equipamentos, eu
leio tudo.

Ela é tao eficiente quanto o remédio.

Para as pessoas que se preocupam com O
tratamento ela contém bastante
informac&o.Quem néo |é fica prejudicado.

A bula serve para esclarecer as nossas duvidas
e para esclarecer bem porque tu estd tomando
determinado remédio.
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Tabela 4.1: Interpretacdo dos valores obtidos com o indice de Flesch.

INDICE DE FLESCH (%) FACILIDADE DE LEITURA
90-100 Muito facil
80-90 Facil
70-80 Razoavelmente facil
60-70 Padrao
50-60 Razoavelmente dificil
30-50 Dificil
0-30 Muito dificil
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Tabela 4.2: Resultados do Iindice de Flesch (%) para artigos cientificos, textos
jornalisticos, bulas de medicamentos cardiovasculares redigidos conforme Portaria
n°® 110/1997 e RDC n° 140/2003.

TEXTO ANALISADO INDICE DE FLESCH
Artigos nos Arq Bras Cardiol

Batlouni e Albuquerque, 2000 5

Plavnik e Ribeiro, 2002 25

Atik, 2002 23
Bomfim e Lacerda, 2003 30
Bregagnollo e autores, 2005 7

Fuchs, 2005 27

Lima e autores, 2005 44

Junior e autores, 2006 27

Média (DP) 23,5* (12,5)
Textos jornalisticos

Editorial 38
Colunista David Coimbra (Esportes) 75
Colunista Ruy Carlos Ostermann (Esportes) 69
Colunista Moacyr Scliar (Colunista) 63
Colunista Célia Ribeiro (Colunista) 66
Reportagem esportiva 60
Reportagem policial 57
Cronista Luis Fernando Verissimo (Cronica) 73

Média (DP) 62,6* (11,7)
Bulas Portaria N° 110/1997

Atenolol 35
Nifedipino 50
Losartano 51
Lisinopril 43
Propranolol 36
Atenolol/hctz 37
Metoprolol 37
Digoxina 49
Clortalidona 54
Daxazosina 46

Média (DP) 43,8* (7,1)
Bulas RDC n°140/03

Atenolol 50
Nifedipino 43
Losartano 57
Lisinopril 49
Propranolol 54
Atenolol/hctz 43
Metoprolol 43
Digoxina 48
Clortalidona 50
Daxazosina 35

Média (DP) 47,2* (6,3)

*p< 0,001 (Kruskal-Wallis)
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