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Resumo

LEITE, Charles. Contribuicdes da ergonomia cultural para a representacao grafica em
adverténcias de medicamentos. Dissertacdo. Recife: Programa de P6s Graduagdo em
Design da UFPE, 2008. 200p.

Esta pesquisa trata do design das bulas de medicamentos, evidenciando os problemas
decorrentes da inexisténcia de normalizacdo brasileira para promover o uso da
representagdo grafica de adverténcias nesses textos instrucionais. Aborda estudos
relacionados a efetividade e eficiéncia de sistemas de informacdo, destacando as
abordagens da semiotica e da ergonomia cultural e informacional. Utiliza como método
a analise do contexto, com um estudo analitico sobre adverténcias selecionadas de
trinta bulas de farmacos, seguido de entrevista conduzida com os gestores publicos
envolvidos na regulacdo das empresas farmacéuticas e de dois experimentos com
usuarios realizados na cidade de Recife, em Pernambuco: um visando identificar como
eles interagem com as bulas e outro testando a sua compreensdo acerca de
ilustracbes padronizadas nos Estados Unidos e na Africa do Sul. Os resultados
mostram a necessidade de reformulagfes na apresentagéo e representacdo gréficas
das bulas, potencializando-lhes o papel comunicacional, para garantir o consumo de
medicamento com seguranga por seus usuarios. A conclusdo redne parametros e
recomendacdes para a representacdo grafica das adverténcias em bulas de

medicamentos no Brasil.

Palavras-chave: Representacdo visual. Ergonomia informacional. Farmacos.

Ergonomia cultural.



Abstract

LEITE, Charles. (2008). Contributions of cultural ergonomics to the graphical
representation of warnings on drugs. Dissertation. Recife: Design Postgraduate

Program at Federal University of Pernambuco. pp. 001-200.

This research deals with the design of leaflets of medicines, evidencing the problems
resulting from the lack of Brazilian normalization to promote the use of the graphical
representation of instructional texts warnings. It approaches studies related to the
effectiveness and efficiency of information systems, highlighting the semiotics and the
cultural and informational ergonomics. The analysis of the context uses as method, an
analytical study on selected warnings of thirty leaflets of medicines, followed by
interviews lead with the public managers involved with the regulation of the
pharmaceutical companies, and two experiments with users performed in city of Recife,
in State of Pernambuco: one aiming at to identify how they interact with the leaflets of
medicines, and the second one testing their understanding concerning standardized
illustrations in the United States and the South Africa. The results show the need for
improvements in presentation and graphic representation of leaflets of medicines,
powering them to the role of communication, to ensure the consumption of medicine
safely by its users. The conclusion congregates parameters and recommendations for

the graphic representation of warnings in leaflets of medicines in Brazil.

Keywords: Visual Representation. Informational Ergonomics. Drugs. Cultural
Ergonomics.
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INTRODUCAO

Ao adquirirmos produtos de consumo, nos deparamos com informagdes de natureza
variada, relativas, direta ou indiretamente, ao produto ou ao seu uso e, entre elas,
observamos as informacgfes instrucionais e adverténcias, facilmente encontradas em
manuais, panfletos, brochuras, embalagens e outros sistemas de informacdo de

produtos.

As instrucdes, avisos e adverténcias acompanham os produtos e/ou estdo neles
inseridos. Podem ser observados em embalagens e bulas de medicamentos ou até
mesmo em produtos tecnoldgicos de Udltima geracdo, como equipamentos ou
programas computadorizados e, muitas vezes, sdo também encontrados em materiais

educativos (instrucionais) ou em informativos da area de saude.

Com o crescente aquecimento das relacbes comerciais no mercado internacional,
houve uma elevacdo da importancia das informacdes instrucionais e adverténcias, que
podem ser difundidas e comunicadas de forma a atingir um publico cada vez maior e
mais heterogéneo. Observa-se, contudo, a necessidade de se transporem barreiras,
atreladas as diferencgas culturais e idiomaticas, para que seja garantido o uso pleno
dessas informacdes pelos usudrios e que seja preservada a seguranca de tais

usuarios.

Nesse contexto, para projetar uma instrugdo ou adverténcia, o designer vé-se
obrigado, em alguns momentos, a equacionar problemas em face de inUmeras
adversidades, como, por exemplo, o dilema de disponibilizar uma grande quantidade
de informac¢des ao usuario em um suporte reduzido, como embalagens, bulas e

manuais de instrucéo.

O sucesso de muitos produtores ou fabricantes esta, entdo, associado a um projeto
aperfeicoado, que, além das questbes de concepc¢do do produto, garanta-lhe

seguranca.

Nos estudos conduzidos por Duncan, Gourlay e Hudson (1973); Zimmerman e Perkin
(1982) e Goldsmith (1984), fica evidente que as questdes de design grafico

influenciam a eficacia de informacdes.
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Segundo Maia (2005), ao contrario da informagéo textual, em que ocorre uma restricao
da comunicag¢do com um publico de um determinado grau de escolaridade ou que
tenha pouca familiaridade com o idioma usado, a representacéo de informacdes
complementadas por ilustracdes € a melhor maneira de atingir publicos com um menor

grau de escolaridade.

O acesso as informacfes de seguranca pela populacdo menos escolarizada é algo
bastante preocupante. Informacfes amplamente divulgadas pela Organizacao das
Nacdes Unidas para a Educacéo, Ciéncia e Cultura (UNESCO) afirmam que 20% da
populacdo mundial, cerca de 880 milhGes de pessoas, sdo analfabetos. O Brasil
possuia uma populagéo de 14,6 milhdes de adultos analfabetos no ano de 2006, de

acordo com pesquisas do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

Delineamento da pesquisa e dos problemas a serem

investigados
Este estudo dissertativo se enquadra na area de pesquisa de Design e Ergonomia do
Programa de Pds-Graduacédo em Design da Universidade Federal de Pernambuco. O
seu foco é identificar erros de interpretagdo em informagdes de seguranca, visando
colaborar para a correcéo das distor¢cdes observadas. Entender e discutir as
diferencas na compreenséo de informag¢des € hoje uma necessidade e um esforco a
serem empreendidos em toda a sociedade, em destaque as pesquisas desenvolvidas

dentro das Universidades.

A fim de conhecer as caracteristicas dessa realidade, a presente pesquisa atenta para

0s seguintes problemas:

e A existéncia de grupos de usuarios que apresentam dificuldades para entender as
informacgdes associadas as adverténcias presentes nas bulas de medicamentos e
as consequéncias advindas do uso incorreto de medicamentos.

e Ainobservancia e ndo aceitagcdo ou discordancia das informagdes de seguranca
presentes nos farmacos, as quais geram sanc¢des e/ou prejuizos para as industrias
farmacéuticas.

¢ As dificuldades enfrentadas pelos ilustradores, redatores e outros profissionais das
empresas farmacéuticas em desenvolver informacdes que priorizem uma eficiente

comunicag¢do com 0s usuarios de seus produtos.



Justificativa e relevancia da investigacao
Esta investigacdo mostra-se relevante quando aborda a qualidade da informacéo
apresentada ou representada nos medicamentos. No Brasil, nota-se que apenas o
contetdo das informacdes em bulas teve algum tipo de preocupacao por parte da
sociedade, ficando uma lacuna enorme de estudos que tratem da visualidade desta

fonte de informacdes, que representam as bulas de medicamento.

E uma quest&o pertinente discutir como s&o transmitidos visualmente aos
consumidores, usuarios diretos e indiretos de medicamentos e a populacdo de uma
forma geral, informacdes relevantes sobre os riscos associados ao uso de qualquer
farmaco. Desta forma, este individuo tera conhecimento sobre os perigos que
envolvem tais produtos para tomar atitudes seguras na utilizacdo dos medicamentos e
também saber quais atitudes adotar diante de uma situacao de emergéncia, por

exemplo.

A producéo e utilizacdo de medicamento estdo na pauta de varios governos em todo o
mundo e por diferentes razdes: pela industria farmacéutica, que tem grande
importancia na economia mundial, pela necessidade de atender a crescente demanda
do consumo ou ainda, pela necessidade de melhorar a efetividade da utilizacéo de
medicamentos pela populacdo. Para Spinillo et al (2007), os problemas na efetividade
e as deficiéncias na informagéo fornecida aos usuérios podem ser observados

claramente nos rotulos e/ou nas bulas que acompanham os medicamentos.

Cabe salientar que é através da interface percebida nos rétulos e bulas de

medicamentos que se estabelece o dialogo entre usuario e sistema.

Deste modo, esta pesquisa visa suprir a caréncia de estudos sistémicos que tratem da
usabilidade das bulas de medicamento, considerando a natureza da investigacao que
guestiona os envolvidos, a respeito das possiveis solucdes para o problema. Os
resultados gerados sdo fundamentais para as pesquisas de design, ergonomia e

saude coletiva.

17



Hipoteses
Considerando a afirmativa de Salomon (2004), a formulacao da hipétese em
pesquisas esta intimamente relacionada com os problemas percebidos, que podem se
desdobrar a ponto de existir no projeto um problema geral e varios problemas

derivados.
Com base nesta premissa, foram concebidas as seguintes hipoteses:

h1l) No Brasil, atualmente, as informacfes de seguranca (adverténcias) dos
medicamentos n&o s&o criadas nem estruturadas para o uso aprimorado pelos

usuarios;

h2) A utilizac&o de pictogramas® em adverténcia de medicamentos pode contribuir
para a comunicacao entre os fabricantes e os usuarios, bem como reduzir os
constrangimentos associados ao ndo entendimento ou atendimento das

adverténcias.

Objeto de estudo
Considerando as variedades de uso dos produtos de consumo disponiveis a
populacéo, bem como a evidéncia dos riscos a que estdo submetidos os usuarios
desses produtos, pode-se compreender por que atualmente as adverténcias possuem

tanta importancia.

No presente estudo, foram enfocadas as adverténcias dos medicamentos
comercializados no Brasil. Em especial, foram considerados, devido aos riscos em sua
administracdo, os “medicamentos tarjados”, ou seja, todos aqueles que s6 devem ser

adquiridos com prescricdo médica (apresentagéo de receita).

Essas adverténcias podem ser definidas, de forma genérica, como informacdes sobre
possiveis conseqiéncias negativas fornecidas ao usuario a fim de que estas sejam
evitadas. Ou seja, como afirmam Ayres et al. (1989), s&o mensagens que indicam a
possibilidade de que algo indesejavel possa ocorrer (risco potencial) a alguém ou algo,
como resultado de operacdes ou acdes inadequadas.

! De acordo com Ivins JR (1953) e Kress; Van Leeuwen (1996), entendem-se como pictogramas as
representacdes pictéricas compostas por elementos que apresentam uma estrutura grafica.



Acredita-se que as adverténcias possam contribuir para reduzir os riscos pessoais ou
os danos de propriedade na medida em que induzem a padrdes de comportamento
especificos e desencorajam ou proibem outros padrdes comportamentais (DORRIS;
PURSWELL, 1978).

Objetivo geral
e Investigar a compreensibilidade da representagéo gréfica de adverténcias em

bulas de medicamento, em face de distintas caracteristicas sécio-culturais.

Objetivos especificos

e Apresentar um panorama sobre 0s principais problemas e deficiéncias observadas
na busca de informacgdes presentes nas adverténcias dos farmacos brasileiros.

e Analisar a forma de apresentacéo das adverténcias observadas numa amostra
selecionada de bulas de medicamentos.

¢ Investigar como se da a gestéo das informacdes contidas nas bulas de
medicamentos.

e Estudar, de modo experimental com alguns usuarios, quais informac¢des séo
identificadas como mais relevantes nas bulas.

e Propor parametros e recomendagfes para representacdo grafica de adverténcias

em bulas de medicamentos.

Metodologia geral da investigacéo

Para atender aos objetivos descritos, esta dissertacao foi dividida em trés fases:

Na primeira fase, chamada avaliacdo do contexto, pretendeu-se identificar e conhecer
as caracteristicas, metas e processo de elaboracdo das adverténcias nos
medicamentos. Para tanto, foram conduzidas entrevistas com gestores publicos
envolvidos no processo de regulacdo de medicamentos, bem como realizada uma

analise das bulas de medicamentos.

Na segunda fase, caracterizada pela conducéo de dois estudos experimentais com
potenciais usuarios, visou-se avaliar como 0s usuarios interpretam as informacoes das
bulas e testar a compreensibilidade das adverténcias farmacéuticas. Ao fim deste

processo, compararam-se os dados encontrados aos resultados percebidos na
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investigacdo de Dowse e Ehlers (2001) com cidad&os da Africa do Sul. Esta etapa
pretendeu discutir e refletir sobre o sistema de gestao das informacdes de seguranca

(adverténcias) dos medicamentos no Brasil.

A terceira e Ultima fase tratou da proposicao de recomendacdes para o design das
bulas de medicamentos, com base nas fases anteriores. Para uma melhor
compreensdo da metodologia adotada nesta pesquisa, apresenta-se, a seguir, a

representacdo de maneira esquematica (figura 1) das suas fases.
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Figura 1: Representacdo esquematica da metodologia

Estrutura da dissertacéao
Esta dissertacao, além do capitulo introdutério, compreende, ainda, seis outros

capitulos:

O capitulo 1 tem como objetivo discursar sobre o universo dos farmacos, evidenciando
suas especificidades e descrevendo como se apresenta a atual politica brasileira de
medicamentos. Destaque especial d4-se ao processo de democratizagéo das
informacdes e aos aspectos associados a prevencdo dos erros no uso desses
produtos. Outro ponto abordado versa sobre as adverténcias em medicamento e a

descricdo de sua composicéo.
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O capitulo 2 apresenta algumas reflexdes e discussdes sobre a Semidtica e o Design
de bulas de medicamentos. Aqui apresentamos alguns conceitos semioticos, além do
processo de construgdo do significado e comunicacao visual. Também, abordamos a
questdo do emprego de elementos visuais, 0 modo de representacdo grafica das

informacdes e algumas particularidades sobre a composicao de textos.

O capitulo 3 tem por objetivo apontar as pesquisas e as contribuicdes da ergonomia e
da usabilidade na interface de medicamentos. Além de dissertar sobre as
caracteristicas de uma intervencdo ergondmica, descrevendo as particularidades e
contribuigbes da Ergonomia cultural e informacional, este capitulo viabiliza o
entendimento de como as adverténcias podem ser pesquisadas sob a 6tica da
Ergonomia e aponta, também, para estudos de usabilidade e projetos centrados no

usuario.

O capitulo 4 dedica-se a expor os procedimentos metodoldgicos da investigacéo
cientifica por meio dos quais s@o analisadas as bulas de medicamento em seu
contexto de uso. Apresentam-se a estratégia e o design do estudo, assim como séo
descritos os procedimentos e resultados da andlise das bulas e da consulta aos

gestores publicos.

O capitulo 5 se propde a descrever o estudo experimental com os usudrios. Aqui sdo
narrados os procedimentos experimentais, as consideracdes éticas, as aplicacdes e 0s
resultados do experimento. Enfim, registramos a discusséo sobre os resultados

encontrados e esbhocamos a comparacdo com outros resultados similares ja obtidos.

No capitulo 6, sdo apresentadas as conclusdes que consolidam os conhecimentos
adquiridos e os parametros e as recomendac¢des para o design das bulas de
medicamentos, especialmente da representacao grafica das adverténcias, bem como,
as limitacOes da pesquisa para que se possa dar continuidade ao estudo. Ainda sédo
relatadas as descobertas que nos remetem aos possiveis desdobramentos da
pesquisa e recomendacdes para estudos futuros e também se encontram as

consideracdes finais da investigacao.



PARTE 1 - REFERENCIAL TEORICO

1 | Compreendendo o universo dos medicamentos

1.1 | Alguns conceitos e caracteristicas de medicamentos
De antemao, € importante tecermos algumas consideragfes acerca do correto uso de
alguns termos como medicamentos, farmacos, drogas ou remédios, 0s quais sdo, de
modo geral, considerados sindnimos. Percebe-se, contudo, que eles conferem um
significado diferenciado dependendo de quando ou por quem for utilizado, ja que
possuem etimologias diferenciadas.

O termo droga costuma designar todas as substéancias organicas ou inorganicas,
empregadas como ingrediente de tinturarias, empresas quimicas ou farmacias. Ele s6
comecgou a ser usado na Idade Media, mas a sua origem é controversa e varias
possibilidades tém sido admitidas. As mais verossimeis e publicamente difundidas
sdo: de acordo com Skinner (1961), do baixo alemao droghe vate, expressao que
designava o recipiente em gue se guardavam as ervas secas; para Bloch e Von
Wartburg (1986), o termo deriva do holandés droog, que quer dizer seco, e, segundo
Corominas (1980), € um termo que tem origem celta, com a acep¢ao de ma qualidade.
Falam a favor desta hipétese os vocabulos droug em bretao e droch em irlandés.
Qualquer que seja seu étimo, a palavra droga, de acordo com a maioria dos Iéxicos,
designa a substancia ou matéria da qual se extrai ou com a qual se prepara

determinado medicamento.

A palavra farmaco é a traducao do grego pharmakon, que tanto designa medicamento
COmo veneno, ou seja, qualquer substancia capaz de atuar no organismo seja em
sentido benéfico ou maléfico. Para os gregos, pharmakén representava o que poderia
causar o bem e o mal, a vida e a morte, e nunca uma coisa ou outra. Este duplo
sentido demonstra a arguta percepcao dos gregos. De acordo com a Revista Radis
(2003), o sentido remédio ou veneno ndo esta na substancia em si, mas depende das

condicbes de seu uso.
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Da palavra pharmakon, derivam ainda vérias outras, como farmacologia,
farmacognosia, farmacotécnica, farmacodindmica, farmacopéia, farmacoquimica e
outras que se aproximam do termo do grego pharmakia, que da origem a atual palavra
farmacia, mas significava originalmente a arte de preparar medicamentos e, por
extensao, passou a designar os estabelecimentos onde se preparam e se vendem

medicamentos.

A expressdo medicamento provém do latim medicamentum, vocabulo que tem o
mesmo radical de médico, medicina, medicar, etc., e que se liga ao verbo medeor, que
significa cuidar de, proteger, tratar. Para Saraiva (1993), medicamentum, em latim,

tinha também o sentido de beberagem magica, bruxaria, feitico.

Ja o termo remédio provém do latim remediu e significa aquilo que cura. Ele tem um
sentido mais amplo que a expressdo medicamento. De acordo com Vieira (1971), os
remédios compreendem tudo que pode ser empregado para a cura de uma doenca.
Por exemplo, um exercicio fisico pode ser um remédio, porém nunca é um
medicamento. Lacerda (1974) afirma que remédio € um termo mais extensivo que

medicamento, como se remédio fosse 0 género e medicamento fosse a espécie.

De toda forma, o termo remédio é de uso predominantemente popular e literario,
pouco empregado em linguagem cientifica, qgue comumente emprega o termo
medicamento. Assim, sempre que for preciso ilustrar a redacéo desta dissertacao, far-

se-a a referéncia aos termos, como aqui estéo explicitados.

Na atualidade, a ANVISA (2005) considera como um medicamento todo produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidades profilaticas,

curativas, paliativas ou para fins de diagndsticos.

De acordo com o jornal Gazeta Mercantil (2000), o Brasil encontra-se entre os dez
mais importantes mercados consumidores no mundo para o setor farmacéutico. Essa
situacdo permite que esse segmento conquiste notoriedade entre os demais setores
produtivos. Os laboratérios farmacéuticos brasileiros empregam em torno de 50 mil
pessoas (ANALISE SETORIAL, 2002). A responsabilidade das empresas

farmacéuticas com a sociedade brasileira expressa o seu potencial.

Para Romano; Silva; Azevedo (2005), os profissionais do setor farmacéutico estdo

distribuidos em cerca de 550 (quinhentos e cinquenta) laboratdrios farmacéuticos



existentes no pais. A maior parte deles possui capital nacional, mas existe uma
parcela que € gerenciada pelo capital estrangeiro. Ainda de acordo com o autor, 0

faturamento anual dessas industrias € da ordem de 13 bilhdes de Reais.

A industria farmacéutica, em termos mundiais, caracteriza-se pela alta rentabilidade.
Parte desta alta lucratividade é revertida nos altos investimentos em pesquisa para o
desenvolvimento de novos produtos. Segundo a Analise Setorial (2002), a industria de
produtos farmacéuticos, em geral, € um mercado que apresenta uma elevada barreira
a novos entrantes, pois a producéo de remédios esta relacionada a economia de larga

escala.

A pesquisa divulgada pelo IBGE (2008) reafirma a importancia econdmica e social da
indUstria farmacéutica. Segundo o estudo, a indUstria farmacéutica respondeu, em
2005, pela terceira maior fatia em termos de valor adicionado das atividades de saude,
com 13,3% de participacdo ou R$ 13 bilh6es. Nas primeiras posic¢des ficaram a saude
publica (33,4%; R$ 32,5 bilhdes) e os servicos de salde privada (20,4%; R$ 19,9

bilhdes), como consultas médicas, tratamentos e exames.

A contribuicdo do setor para a geracdo de renda e empregos é um dos destaques do
estudo. Porém, um entrave para a salde econdmica da industria de farmacos tem sido
a desvalorizacao do ddlar no mercado financeiro mundial, que reduziu as margens de
lucro das industrias. No Brasil essa situacédo foi e é agravada pelas diversas
intervengdes governamentais. O setor experimentou todas as fases de intervencgdes
no passado (tabelamento, administracéo e congelamento de precos) e esta entre o0s

mais regulados no presente.

Conforme historiado por Romano; Freundt; Mendes (2005):

O controle de pregos, iniciado em 1940, era exercido pela Comissao
Coordenadora da Mobilizagdo Econémica (CCME, depois CCP, COFAP e
SUNAB). Apresentou-se mais rigido nas décadas de 60 e 70, quando eram
necessarias a analise e a autorizacgéo prévia e expressa do plenario da
CONEP e do CIP para o repasse dos custos aos pre¢os e para o langcamento
de produtos novos, sendo flexibilizado gradualmente, liberado em 1991, e
totalmente no periodo compreendido entre maio de 1992 e abril de 1994. No
Plano Real (1994 a 1999) foram acompanhados pelo governo de 1994 a
1996, por meio de entendimento informal, e de 1997 a 2000, quando
obrigadas a comunicar e justificar os aumentos de precos. Em 2001 os

precos passaram a ser regulados pela CAMED — Camara de Medicamentos
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e, a partir de 2003, pela CMED — Camara de Regulacao do Mercado de

Medicamentos.

Enfim, como os medicamentos constituem um dos pilares sobre os quais se sustenta a
assisténcia a saude, a promoc¢éo de uma politica de medicamentos traz impacto

relevante para setores como ciéncia, tecnologia e induastria.

Uma politica nacional de medicamentos, se consistente, pode responder a questdes
urgentes voltadas a assisténcia de usuarios ou pacientes. A racionalidade no uso da
medicacao e a acessibilidade a informacao além de outras questdes sdo apresentadas

na seqiéncia.

1.2 | A Politica Nacional de Medicamentos

As primeiras praticas estatais de saude no Brasil ocorreram no inicio do século XX e
visavam controlar as doencas epidémicas em ambiente urbano e melhorar o padréo

de higiene das classes populares.

A atual Politica Nacional de Medicamentos (PNM), promulgada pela Portaria do
Ministério da Saude n°. 3.916 de 30 de outubro de 1998, preconiza garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocao do uso
racional e 0 acesso da populagéo aqueles considerados essenciais (BRASIL, 2001).

A PNM observa e fortalece os principios e as diretrizes constitucionais e legalmente
estabelecidos, explicitando, além das diretrizes basicas, as prioridades a serem
conferidas para a sua implementacao, bem como as responsabilidades dos gestores

do Sistema Unico de Saude (SUS) na sua efetivagéo.

Entre outras praticas, ela propde a criacdo de um novo modelo de assisténcia

farmacéutica basica, pautado no atendimento de necessidades e prioridades locais.

De acordo com a PNM, para o alcance do propdsito nela estabelecido, os gestores do
SUS, nas trés esferas de Governo, devem atuar em estreita parceria e em
conformidade com oito diretrizes fixadas: adoc¢éo de relacdo de medicamentos
essenciais; regulamentagdo sanitaria de medicamentos; reorientagdo da assisténcia

farmacéutica; promocao do uso racional de medicamentos; desenvolvimento cientifico
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e tecnoldgico; promogédo da producdo de medicamentos e desenvolvimento e

capacitacdo de recursos humanos.

No que diz respeito a diretriz da PNM que trata da promoc¢ao do uso racional de
medicamentos, um aspecto prioritario € a informacéo relativa as repercussdes sociais
e econbmicas do receituario médico no tratamento de saude, principalmente no nivel
ambulatorial — de doencas prevalentes. Paralelamente, da-se énfase, também, ao
processo educativo dos usuarios ou consumidores acerca dos riscos de
automedicacéo?, da interrupcéo e da troca da medicacéo prescrita, bem a
necessidade da receita médica, no tocante a dispensacdo de medicamentos tarjados.
A dispensacéo representa o ato pelo qual o profissional farmacéutico fornece os
medicamentos aos pacientes ou usuarios. Na ocasido, o farmacéutico deve informar

e/ou orientar 0s pacientes ou usuarios sobre o uso adequado do produto.

Para a ANVISA (2007), sdo elementos importantes da orientagdo aos usuarios, entre
outros, a énfase no cumprimento da dosagem, a influéncia dos alimentos, a interacdo
com outros medicamentos, o reconhecimento de reagfes adversas potenciais e as
condicbes de conservacado dos produtos. Afinal, todas essas questdes devem ser
objeto de atividades dirigidas aos profissionais de salde prescritores e aos

dispensadores.

De acordo com a Politica Nacional de Medicamentos (BRASIL, 2001), acbes

governamentais, além de tratar dos efeitos adversos, seréo utilizadas para assegurar o
uso racional dos medicamentos. Para tanto, deverao ser desenvolvidos e incentivados
estudos sobre a utilizacdo de produtos como forma de contribuir para o uso racional de

medicamentos.

A outra diretriz da PNM relativa a garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos é fundamentada no cumprimento da regulamentag&o sanitéria,
destacando-se as atividades de inspecéo e fiscalizacdo com as quais é feita a
verificacdo regular e sistematica. Essa diretriz estabelece como prioridade a
organizacao das atividades de vigilancia sanitaria mediante, por exemplo, o
desenvolvimento e elaboragéo de procedimentos operacionais sistematizados, o
treinamento de pessoal do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a

consolidacao do sistema de informacéo especifico.

2 Uso de medicamento sem a prescri¢éo, orientagéo e ou 0 acompanhamento do médico ou dentista. E
uma prética bastante difundida ndo apenas no Brasil, mas também em diversos outros paises.
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A consolidacdo de um sistema de informacao compreendera, principalmente de
produtos registrados, sua composicao, indicacdes principais e formas de
comercializagdo; vigilancia de medicamentos (farmacovigilancia); produtos retirados
do mercado e justificativas correspondentes; elaboracdo de normas ou regulamentos
atinentes a determinacéo do grau de risco de medicamentos; regulamentacao e
controle da propaganda realizada pelos fabricantes de medicamentos junto aos

prescritores, de modo a resguardarem-se os padrbes éticos.

Para se ter uma idéia da magnitude do assunto, o relatério final da Comissédo
Parlamentar de Inquérito — CPI dos medicamentos (BRASIL, 2000) — elaborado pelo
Congresso Nacional, que teve seus trabalhos finalizados no ano de 2000, apontou as
falhas de informag&o como um dos principais problemas relacionados ao mercado
farmacéutico no Brasil. Além disso, entre os graves problemas identificados pela
comissao, estava o estimulo a automedicacao, a inexisténcia de uma politica voltada
para a pesquisa cientifica e o sucateamento do SNVS como questdes a serem
enfrentadas pelo poder publico.

Para correcéo, eliminacdo ou reducéo desses e de outros possiveis problemas, faz-se
necessario conhecer as instituicdes e 6rgdos atuantes no processo de

desenvolvimento, regulacdo e consumo de medicamentos.

1.2.1 | Atuantes no desenvolvimento, regulacdo e consumo de farmacos
Sob o ponto de vista legal, os medicamentos sao produtos de consumo (SILVA, 2000).
Como tal, em seu processo de desenvolvimento e uso, estao ligados alguns elementos
que lhe sdo comuns. Entretanto, os medicamentos possuem alguns elementos bem
especificos. Séo eles: os fabricantes (representados pelas industrias farmacéuticas, as
drogarias e farmacias), os 6rgédos de regulacao (representados pelo governo em suas
trés esferas de poder), os profissionais de saude (representados pelos médicos,
odontologistas e farmacéuticos) e os usuarios (representados pelos consumidores e

pacientes).

Desta maneira, € importante explicitar-se qual é a contribuicdo de cada um destes
elementos nesta cadeia de consumo ou na proposi¢ao de mudanc¢as no sistema.

Assim como, também, descrever como cada um destes sujeitos se relaciona entre si.



O apelo ao consumo e bens de servigos e a estratégia de ligar esse consumo ao
desfrute (real ou ficticio) de bem-estar, saude e felicidade € uma das caracteristicas da
sociedade moderna. De acordo com Nascimento (2003), a mercadoria medicamento é
uma unidade que possui valor de uso ao lado do valor de troca e que, a exemplo das

demais mercadorias, se transforma em instrumento de acumulagéo de poder e capital.

A elevada concentracdo de farmécias e drogarias junto as pessoas e a facilidade na
aquisi¢cao de remédios contribuem para o aumento no consumo desses produtos pela

maioria da populacao brasileira.

Corroborado pelo Conselho Nacional de Saude (CNS) (2005, p. 1):
O consumo nacional de medicamentos estaria relacionado ao dificil acesso
aos servicos de saude; ao habito do brasileiro em fazer uma automedicagéo e
ao fato de o medicamento ser considerado uma mercadoria que pode ser

adquirida e consumida sem a orientacéo devida.

Ainda, de acordo com o0 mesmo conselho, existem estimativas da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) que indicam que uma grande parcela de usuarios de

medicamentos 0os consome de forma incorreta.

O governo federal brasileiro, por meio da ANVISA, desenvolve diversas medidas
voltadas & promoc¢éo do uso correto de medicamentos, entre elas, acdes que
incentivem a prescricao apropriada, a dispensacdo em condi¢cbes adequadas e por
profissionais habilitados e o tratamento nas doses indicadas pelos médicos ou
odontologistas.

Nesse contexto, embora tenham relacéo entre si, a automedicacgéo e 0 uso
indiscriminado de medicamentos séo considerados duas praticas distintas. De acordo
com Barros (2000), automedicacédo é a utilizacdo de medicamentos por conta propria
ou por indicacéo de pessoas nao habilitadas para o tratamento de doengas cujos
sintomas séo "percebidos" pelo usuario, mas sem a avaliacdo de um profissional de
saude. Ja o uso indiscriminado € uma agdo mais ampla que esta relacionada a
"medicalizac&o", ou seja, uma forma de encontrar a cura para doencas e promover o
bem-estar usando exclusivamente medicamentos, 0 que pode levar ao consumo

excessivo e constante desses produtos.



O uso indevido de remédios é considerado um problema de saude publica ndo s6 no
Brasil, mas mundialmente. Dados da Organizacdo Mundial de Saude (2004) revelam
que o percentual de internacdes hospitalares provocadas por reacfes adversas a

medicamentos ultrapassa 10% em todo o mundo.

Nessa linha de raciocinio, Fortes (2003) afirma que os medicamentos ndo sao
mercadorias que possam ser oferecidas da mesma maneira que outros bens e
servicos passiveis de regras do livre mercado. Ainda nessa perspectiva, Sen (1999)
adverte sobre 0s riscos inerentes a insisténcia de se manter o uso de abordagens
mercadoldgicas que fazem a separacgdo entre a eficiéncia e a ética. Para ele, ao invés
de trazer ganhos para a populagéo, esse modelo acaba esgotando as possibilidades
de crescimento, por interferir justamente na variavel que ndo tem como ser controlada:
a motivacdo humana. Por esse motivo, o autor defende uma abordagem de mercado

fundamentada na ética, visando o bem-estar das pessoas.
Quando se tratarem de ac¢des voltadas ao monitoramento da utilizacéo de
medicamentos, é preciso identificar o papel de cada um dos agentes atuantes no

processo:

A _industria farmacéutica, como produtora, € a maior responsavel pelos produtos que

estao disponibilizados no mercado. Cabe a ela a responsabilidade legal por todos os
incidentes e acidentes associados ao uso do medicamento, mesmo que, em algum
momento do processo de fabricacdo, isto passe a ser responsabilidade de outra
empresa, conforme estabelecido pelo atual Cadigo Civil Brasileiro. Por sua vez, é
exigida a contratacéo de um profissional farmacéutico, que partilhe desta
responsabilidade legal, sob o ponto de vista técnico (isto, claro, por uma questéo de

competéncia profissional).

Farmacias e drogarias, como agentes de vendas, sao responsaveis pela manutencao

do bom estado de conservacdo dos medicamentos. Ao empreendedor, é exigida a

contratacéo de profissional farmacéutico, para assumir a responsabilidade técnica pela

dispensacao dos farmacos, condigdo necessaria para o funcionamento do
estabelecimento, conforme a Lei 5.991/73 (BRASIL, 1973), que ainda esta em vigor.
Competem ao profissional contratado atendimento e orienta¢éo farmacéutica a

populacéo.
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Na esfera do governo federal, atua, diretamente, o Ministério da Saude, articulando e

desenvolvendo a formulacdo, implementacdo, monitoramento e avaliagdo da Politica
Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica, e, indiretamente, a ANVISA
com a misséo de proteger e promover a salude da populacédo garantindo a seguranca

sanitaria de produtos.

Sao diversos os papéis assumidos pela farmacovigilancia. Para a OMS (2004), entre

eles estao:

« Identificagcéo, avaliacdo, compreensédo e prevencao dos efeitos adversos ou de
qualquer problema possivel relacionado com farmacos;

» Observacao dos desvios da qualidade de produtos farmacéuticos;

» Detecc¢éo de erros de administracdo de medicamento;

* Notificagbes de perda da eficacia;

« Controle do uso de farmacos para indicagdes ndo aprovadas, que ndo possuem base
cientifica adequada,;

« Notificag&o de casos de intoxicagdo aguda ou crénica por produtos farmacéuticos;

* Avaliagdo de mortalidade;

* Avaliacdo de abuso e uso erréneo de produtos;

* Andlise de interagdes, com efeitos adversos, de farmacos com substancias quimicas,

outros farmacos e/ou alimentos.

A necessidade de se criar um sistema abrangente de informacéo e documentacdo em
Toxicologia e Farmacologia de alcance nacional, capaz de fornecer informacdes sobre
medicamentos e demais agentes toxicos existentes em nosso meio, pelas autoridades
de saulde publica, profissionais de saude e areas afins e pela populacdo em geral
levou o Ministério da Saude a constituir o Sistema Nacional de Informacgdes Téxico-

Farmacoldgicas.

O Sistema Nacional de Informacdes Téxico-Farmacoldgicas (SINITOX), criado em
1980 e vinculado & Fundagédo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ - é responsavel pela coleta,
compilacdo, analise e divulgagéo dos casos de intoxica¢do e envenenamento
registrados pela Rede Nacional de Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicologica,
atualmente composta de 36 unidades localizadas em 19 estados e no Distrito Federal,
gue possuem a funcédo de fornecer informacao e orientacdo sobre o diagnostico,

prognostico, tratamento e prevencao das intoxicagfes, assim como sobre a toxicidade
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das substéncias quimicas e biolégicas e os riscos que elas ocasionam a saude
(BRASIL, 2005).

Os governos estaduais, considerando que a descentralizacdo das a¢des de saude é

uma das diretrizes basicas para a implantagdo do Sistema Unico de Saude (SUS) no
pais, tal como rege a atual Constituicdo Brasileira, tém que se engendrar para assumir
algumas responsabilidades, antes da Unido. Dessa maneira, a partir das
particularidades de cada Unidade Federativa, sdo observadas diferentes maneiras de
atuacao, respeitando os principios da equidade propostos pelo SUS, que intenta

regionalizar as agbes de monitoramento e fiscalizag&o articuladas pela ANVISA.

Os governos municipais, representando o Ultimo nivel para implementacao da

descentralizacdo do SUS, representam o ideal de gerenciamento das ac¢des de saude
pelo poder publico. Entretanto, essa é uma realidade de poucas cidades, pois, como
alguns municipios néo apresentam condi¢des de assumir as atribuigcbes cabidas, resta
ao governo estadual exercé-las. E isso, todos os estados ja o fazem, uma vez que
todas as a¢Oes imputadas aos Estados e Municipios sdo monitoradas pelo Ministério
da Saude.

Os médicos e odontologistas simbolizam os profissionais que elaboram e coordenam o

tratamento de salude dos usuarios e contribuem para a promocéo da saude. Sao eles
que emitem a “prescricdo médica”, como um meio de controle de substéncias
consideradas com risco potencial, maior ou menor, dependendo dos efeitos que
provocam no organismo. Por isso, estas sdo restritas a livre compra e s6 podem ser

indicadas e liberadas a venda mediante indicacdo desses profissionais.

Os usuarios constituem a mola-mestra na cadeia de consumo e séo eles, de uma
maneira ou de outra, o0 alvo de todo o processo. Considerando o grau de risco ao qual
estdo expostos, deveriam estar mais instruidos ou orientados sobre como se
comportar perante 0s seus tratamentos de salde, principalmente ao fazer uso de

medicacao.

Atualmente, é possivel aos usuarios registrar suas queixas ao Sistema Nacional de

NotificagBes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA), que é um sistema informatizado
da ANVISA, em plataforma web, para receber notificagfes de Eventos Adversos (EA)
e Queixas Técnicas (QT) relacionados com os produtos sob vigilancia sanitaria, entre



eles os medicamentos. Os profissionais de saude, liberais ou vinculados a alguma

instituicdo, também podem utilizar o NOTIVISA.

Quanto ao sistema de notificacdo, em Brasil (2007b), afirma-se que 0s usuarios, ao
notificar casos de EA e QT, recebem a confirmag&o sobre o envio da notificagao.
Terdo acesso a notificacdo o individuo notificador, as vigilancias sanitarias do
Municipio e do Estado e a ANVISA.

O Sistema recebera a notificacdo de casos confirmados ou suspeitos de EA e QT. As
notificagcbes enviadas serdo mantidas sob sigilo e as informacdes recebidas servirdo
para: subsidiar o SNVS na identificacdo das reacdes adversas ou efeitos ndo
desejados dos produtos; aperfeicoar o conhecimento dos efeitos dos produtos e,
quando indicado, alterar recomendacdes sobre seu uso e cuidados; regular os
produtos comercializados no Pais e, de forma geral, promover a¢des de protecdo a

Saude Publica.

Ao receber a notificagé@o, os 6rgaos integrantes do SNVS analisarédo a notificacéo de
acordo com a gravidade e risco do EA ou QT.

Dessa maneira, nota-se a necessidade de uma minuciosa descricdo acerca dos
elementos que servem de subsidios para tomada de decisédo por parte dos pacientes

ou usuarios de medicamentos.

1.2.2 | As fontes de informacé&o presentes nos farmacos

Os medicamentos possuem uma série de caracteristicas bastante especificas, mas,
devido a diversidade de produtos disponiveis, ndo se pode dizer que eles apresentam
a mesma estrutura de constituicdo. Porém, alguns elementos comumente
acompanham farmacos ou formulas farmacéuticas e servem de fonte de informagéo
para o usuario ou paciente. Sao eles: embalagem secundaria, embalagem primaria,
bula (que reune instrucdes e adverténcias) e a formula farmacéutica (o farmaco).

Esses elementos se relacionam conforme o esquema delineado na figura 2.
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Figura 2: Esquema com as fontes de informacéo de farmacos. Fonte: Autor

Cada um dos itens que comp®de o0 esquema supracitado possui particularidades as

quais serdo explicitadas caso a caso a seguir:

(i) Embalagens externas ou secundarias sdo aquelas cuja funcdo, além de proteger
a embalagem primaria, é levar informacgfes as quais devem obedecer a determinacdes
legais sobre 0 medicamento, como data de fabricagéo e validade, principio ativo,

registro no Ministério da Saude, entre outros. Esse tipo de embalagem é representado,

principalmente, por cartuchos ou displays, como ilustra a figura 3.

Figura 3: Cartuchos de embalagem externa. Fonte: Autor
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Além da funcao de comunicacao, as embalagens externas, as vezes, contém

informacgdes para impedimento de falsificagdes ou inviolabilidade, como uso de tintas

reativas, selos hologréficos, fechamento com dispositivo de seguranga (figura 4a e 4b).

Lacre
Laers Metilico 1 2 3

Plistica C. v

|
(@)

(b)

Figura 4: ilustragdes que indicam a presenca de dispositivo de seguranga. Fonte: Desconhecida

Uma critica bastante comum entre os pesquisadores (Zancanaro, 2008; Barros, 2000;
Silva et al., 2000) é que as embalagens dos farmacos nao contém todas as
informagBes essenciais do produto ao consumidor. Tais usuarios nao costumam ter

acesso, ao adquirir um medicamento, a informag8es que podem restringir a amplitude

de seu uso ou proporcionar algum dano, seja temporario ou permanente, a sua saude.

Da maneira em que se configura a situagao, s6 apds adquirir o produto e abrir a

embalagem é que o consumidor pode visualizar, na bula do produto, tais informacoes.

(i) Embalagens primarias estdo em contato direto com o produto e podem se
constituir em recipiente, envoltério ou qualguer outra forma de protecéo, removivel ou
nao (MOURA; BANZATO, 2003). As principais finalidades desse tipo de embalagem é

envasar ou empacotar as formulas farmacéuticas.

Nas embalagens primarias, € comum se observar o emprego de strips, blisters,

sachés, potes, bisnagas e ampolas, todas ilustradas na figura 5.
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Figura 5: Principais tipos de embalagens primarias. Fonte: Autor

E responsabilidade dos fabricantes selecionar embalagens primarias que néo
interajam, nem a longo nem a curto prazo, com a formula do medicamento. Esse tipo
de estudo é conhecido como estudo de estabilidade farmacéutica. Essa estabilidade
ocorre quando uma formulagdo mantém suas especificacdes fisicas, quimicas,

microbioldgicas, terapéuticas e toxicoldgicas (VADAS, 2000).

(iv) Farmaco representa a droga ou substancia com acao farmacolégica. Eles podem
ser observados como comprimidos, drageas, capsulas, liquidos em ampolas, xaropes,

cremes, géis, pos e diversas outras formas de apresentacao.

Como praticado em alguns paises, o Brasil poderia adotar, para auxiliar e
complementar o sistema informacional dos seus medicamentos, um sistema de
codificacdo em comprimidos, drageas e cdpsulas. A simples presenca de alguns
nameros ou letras, ou combinacéo dos dois, no proprio produto, com essas
apresentacfes, poderia contribuir para a reducao de incidentes e acidentes (EA e QT)
associados ao consumo de medicamentos. A figura 6 ilustra a maneira comum de

insercéo dessas informacdes.



Figura 6: Sistema auxiliar de codificacdo em medicamentos. Fonte: Wikimedia (2007)

(iv) Bulas de medicamentos consolidam o sistema de informacdes dos
medicamentos. Elas complementam as informagdes presentes nas embalagens e
descrevem, de forma pormenorizada, as informacdes de seguranca, exigidas pela
legislacao vigente. Para a ANVISA (2007a), € o documento legal sanitario que contém
informagdes técnico-cientificas e educacionais, que sao disponibilizadas aos

profissionais de saude e usuéarios para o uso racional de medicamentos.

A resolugcdo RDC n°. 140/03 (BRASIL, 2003b) determina a elaboragéo de dois tipos de
bulas de medicamentos: uma para o paciente, com linguagem de facil compreenséo, e
outra para o profissional de salde, com informacdes técnico-cientificas mais

completas. Essa mesma legilagdo aborda, também, aspectos como:

* Redefinicdo do tamanho da letra utilizada nos textos de bulas (50% maior do que o
estabelecido anteriormente, de 1 mm para 1,5 mm);

» Refor¢o para a utilizacdo de linguagem acessivel para o paciente, com a
possibilidade de se redigirem textos em forma de perguntas e respostas;

« Atualizacéo das informac@es no Brasil sempre que ocorrerem modificacfes no pais
de origem do registro do medicamento;

» Harmonizacgédo do conteudo das bulas nacionais sobre os textos de bulas;

* Criagdo de um bulério eletrdnico, que representa um banco de dados das bulas de

medicamentos em formato eletrbnico.

36



37

Conforme publicado em ANVISA (2003a), toda bula deve ser composta de varios

tépicos de informacao, como apresentados na tabela 1.

Tabela 1: Informacgdes presentes nas bulas de medicamentos. Fonte: ANVISA (2003a)

Informacgoes

Descricao

Nome do medicamento

Nome comercial ou da marca, dado pelo fabricante.

Apresentacao Descreve as formas, formulas farmacéuticas, dose e posologia
do produto.

Composicéo Indica a composic¢éo de cada férmula farmacéutica, os
principios ativos que a comp8&em e o excipiente ou veiculo
utilizado.

Usos Indica a quem se destina o medicamento, isto &, se é adulto,

pediatrico, etc.

Informages ao paciente

Orienta¢des dadas ao usuario como prazo de acao, efeitos

adversos, etc.

Informacdes técnicas

Indicam a ag&o que o medicamento causara no organismo,

grupo farmacoldgico, etc.

Indicagbes

Descreve para que serve a medicacdo e em quais casos deve-

Se usar.

Contra-indicacfes

Indicam problemas que impedem o uso do medicamento.

Precaucdes ou adverténcias

Aponta os cuidados que se devem tomar durante o uso.

Reacdes adversas

Informagao sobre os efeitos que podem ocorrer apos o0 uso do

medicamento.

Intera¢bes medicamentosas ou

outras formas de interacé@o

Informacéo sobre os problemas que podem ocorrer na

utilizagcdo de mais de um medicamento ao mesmo tempo.

Posologia e administragcdo

Indica qual a dose a ser administrada ou a dose maxima diaria

gue ndo deve ser ultrapassada.

Superdosagem

Indica o que fazer no caso de uso em excesso.

Identificacdo do Fabricante

Apresenta o nome, enderego, CNPJ, registro no Ministério da

Saude e o nome do farmacéutico responsavel.

Telefones de Servicos de

Atendimento ao Cliente

Apresenta o telefone para que o cliente possa esclarecer suas

davidas.

Conhecer bem os tépicos de uma bula farmacéutica é importante para poder auxiliar

os leitores. Porém, as habilidades ou limitagfes desses usuérios em consulta-la é que

irdo mostrar se a utilizacéo das bulas tem ou néo efetividade.

Médicos prescrevem medicamentos e deixam de fornecer informacdes detalhadas aos

pacientes, que vao a farmécia para isto. Antigamente, os medicamentos ndo eram

lacrados e era habitual o farmacéutico permitir que os clientes lessem a bula do



préprio produto. No entanto, hoje em dia, no balcdo das farmacias, ha dicionarios
terapéuticos impressos ou informatizados que contém todas as bulas dos

medicamentos e que os clientes podem consultar.

Para imediata compreenséo do grau de risco, da necessidade da prescricdo médica
ou ainda da retencdo da receita, os farmacos sao distinguidos com uma linguagem de

tarjas impressas (figura 7) em suas embalagens.
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Figura 7: Produtos com tarjas preta, vermelha e sem tarja. Fonte: autor

Os medicamentos com tarja na cor preta sdo de alto risco, ndo podem ser usados
sem prescricdo médica e sO podem ser adquiridos com retengdo de receita especial,
na cor azul. Eles exercem acdo sedativa ou ativam o sistema nervoso central, portanto
fazem parte dos chamados medicamentos psicotropicos. Sobre a tarja preta, deve vir

impresso: "O abuso deste medicamento pode causar dependéncia”.

Essas receitas ficam retidas no estabelecimento distribuidor do medicamento e sao

recolhidas, periodicamente, pelos servi¢cos publicos de saude, com fins de controle.

Os medicamentos com tarja vermelha, com indicacao de retencao para receita,
sdo conhecidos como medicamentos controlados, também fazem parte dos chamados
psicotrépicos e s6 podem ser vendidos com receituario especial de cor branca. Nesses
produtos, sobre a tarja vermelha, esta impresso: "Sé pode ser vendido com retencao

da receita".

Os medicamentos com tarja vermelha, sem indicacdo de retenc&o da receita, sdo

0S que apresentam menor risco ao usuario, embora, também, devam ser vendidos
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apenas com a apresentacao da receita médica. Nao representam risco de vida, mas

apenas efeitos colaterais graves.

Ainda que o usuario possua o medicamento em casa ou consiga adquiri-lo
independente de apresentar receita médica, é importante que obtenha orientacéo
médica para utiliza-lo, pois, mesmo sendo recomendado para alguns tipos de

doencgas, seus efeitos podem agravar ou gerar algumas patologias.

Ja os medicamentos desprovidos de tarja ndo indicam que o medicamento possa
ser usado sem contra-indicacdo, mas apenas que pode ser vendido sem a
apresentagéo da receita médica. Assim, o consumidor deve manter 0S mesmos

cuidados recomendados para os demais medicamentos com tarja.

Esses Ultimos, de venda livre, sdo mundialmente identificados pela sigla OTC, do
inglés "over-the-counter". Representados principalmente pelos analgésicos,
antitérmicos e antiinflamatorios, sao muito difundidos e usados pela populagédo em
geral. Esses medicamentos costumam ser consumidos pelos usuarios

indiscriminadamente.

Apesar da presenca de diversas fontes de informacao para pacientes ou usuarios de
medicamentos, é frequiente a ocorréncia de incidentes e acidentes com
medicamentos, uma vez que sao inimeras as situacdes em que a sua utilizacéo pode
gerar complicacfes para o0 usudrio, sujeito a intoxicacdes medicamentosas, a
maléficas interacdes entre medicac¢des adotadas ou a outras manifestacdes de erro no

tratamento com medicamentos.

1.3 | As adverténcias em medicamentos
Uma maneira de reduzir ou eliminar possiveis danos advindos do consumo de
medicamentos, como propde Lesch (2006), é instruir e advertir os consumidores,
revelando os riscos potenciais, para evitar consequéncias ndo desejadas ao qual
estdo expostos 0s usudrios. A cada ano, milhées de pessoas séo lesadas quando
usam produtos e, em alguns casos, quando os usam indevidamente ou incorretamente

em seus lares.

O processo de desenvolvimento de produtos de consumo tem passado por constantes

e ininterruptos avancos de sua tecnologia. E crescente o nimero de novos produtos



inseridos e disponibilizados no mercado a cada dia. As pesquisas de Cushman e
Rosenberg (1991) e de Azevedo (2006) demonstram ser ainda na fase de
planejamento de um novo produto que as informagfes de seguranca devem ser

concebidas, considerando os perfis e as necessidades dos consumidores.

Nesse contexto, fica evidente que o fornecimento de informacdes de seguranca tem
um papel de extrema relevancia. Porém, é preciso deixar claro que sua presenca nao
da garantias de que o usuario fard uso daquele produto sem cometer erros ou se

expora a situacdes de risco, durante a sua utilizacéo.

No dicionario de vocabulos de Ferreira (1999), o conceito de adverténcia esta ligado a
idéias de prevencgdo ou acautelamento, tal como uma proposta mais relacionada ao
ato de se fazer reparar ou atentar para algo. Dessa forma, esta diretamente associado

ao processo de percepcédo da informagéo.

Para Ayres et al (1989) e Wogalter, Dejoy e Laughery (1999), as adverténcias podem
ser definidas como informagfes sobre possiveis consequéncias negativas e
pretendem evitar a ocorréncia destas, ou seja, sS40 mensagens que indicam a
possibilidade de alguma acao indesejada (risco potencial) a alguém ou a alguma

coisa, como resultado dessa acéo (ou operacao) inadequada.

Corroborando esta idéia, Wogalter (2006, p. 261) afirma que as adverténcias sao:
Métodos de comunicar informag&o segura ou pertinente & seguranga para um
publico especifico. Outro proposito diz respeito a sua capacidade de
promover um comportamento seguro, reduzindo o comportamento de risco.
Por fim a adverténcia tem a intencédo de reduzir ou prevenir problemas de

salde, ferimentos e dano a alguma propriedade.

Como nao existe uma uniformidade de opinides acerca do que seria uma adverténcia,
foi preciso adotar uma maneira bem especifica para classificar as informagées
contidas nos medicamentos e em outros produtos correlatos. Assim, pode-se

relacionar a existéncia de dois tipos de informacéao:

(a) Instrugéo ou aviso, informacdo que pode ser definida como a indicacdo de passos
processuais de tarefas a serem executadas pelo leitor ou usuéario (AZEVEDO, 2006).
Esse tipo de informacg&o instrui 0 consumidor sobre a correta maneira de utilizar,

preparar ou manipular os produtos;
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(b) Adverténcias, elementos que informam o usuario dos riscos a que esta sujeito, da
conduta e das ag0es que devem ser evitadas, tais como as recomendagdes para o

caso de descumprimento ou desobediéncia a esses conselhos.

Um exemplo formal e genérico de adverténcia pode ser observado na figura 8, que
apresenta uma garrafa em formato de caveira com a inscricdo “veneno”, na qual se
acredita existir a intencao, por parte de seus idealizadores ou fabricantes, de

demonstrar que, em seu conteudo, esteja alguma substancia perigosa.

Figura 8: Garrafa em formato de caveira. Fonte: Egilman e Bohme (2006)

Assim, de acordo com o Instituto Estadunidense de Normalizacdo — American National
Standards Institute — através da norma ANSI Z535.4 (2002), as adverténcias devem:
informar as pessoas da natureza do perigo; do grau de severidade do perigo; das
consequéncias para o envolvimento das pessoas com o perigo; das a¢des ou

orientagbes de como evitar o perigo.

O propdsito das adverténcias, segundo Wogalter e Laughery (1996); Wogalter, Dejoy e
Laughery (1999), é o de informar as pessoas dos riscos potenciais envolvidos e
persuadi-las a modificar seu comportamento, assim permitindo que possam ser

evitadas lesdes ou danos a propriedade.

Alguns modelos foram propostos para esclarecer como os individuos percebem o
perigo a que estdo sujeitos, e também como as suas percepg¢des influenciam na
eficacia das informacg@es de seguranca. Fica evidenciada a importancia de se basear
na adogédo e desenvolvimento de modelos comunicacionais consistentes com modelos

sécio-cognitivos que sejam mais Uteis para transmitir informacéo e esclarecer as
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etapas existentes no processamento da informacgéo, especificamente as voltadas as

informacdes de seguranca dos usuarios.
Nesse sentido, Wogalter (1999, 2006) propds um modelo linear que se refere ao

modelo de processamento de informag&o e comunicagdo humana (C-HPI), como

apresentado na figura 9.

I
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Figura 9: Modelo de processamento de informacao e comunicagdo humana
Fonte: Adaptado de Wogalter (1999, 2006)

Aqui a transmissado da informacédo de seguranca é apresentada em uma estrutura
fechada e concisa, que tem inicio na fonte e é feita através de um canal, a fim de
alcancar o receptor da informacéo. Ao receber a informacédo de seguranca, o receptor
devera ter sua atengdo atraida, o que poderd ser atingido através de alguns codigos
gréficos. Como resultado dessa atracdo, deve ocorrer a compreensao adequada da
mensagem, que devera estar coerente tanto com as atitudes quanto com as crengas
do leitor, 0 que o estimula e motiva a adotar novos e seguros comportamentos
(WOGALTER, 1999; WOGALTER; DEJOY; LAUGHERY 1999).

O modelo revisado por DeJoy (1991) atribui uma importancia central aos valores de
riscos individuais, como uma tentativa de capturar a natureza dinamica do
comportamento preventivo. Apos a exposi¢cao a um produto perigoso, o
comportamento autoprotetor do usudrio progride em quatro estagios, apresentados e
ilustrados na figura 10. Sao eles: ciéncia do perigo, avaliacao de risco pessoal, tomada

de decisdo e comportamento preventivo.
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EXPOSIGAQ APRODUTOS PERIGOSOS
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Figura 10: Modelo de processamento das adverténcias. Fonte: DeJoy (1991)

Nesse modelo de DeJoy (1991), a adverténcia ideal vai ao encontro das necessidades
do leitor em diferentes estagios, tendo em vista que ele traz consigo diferentes
percepcdes e expectativas sobre a utilizagdo de um produto em fungdo da sua
periculosidade. Numa outra perspectiva, € possivel observar alguns modelos
comunicacionais, hoje criticaveis, como o modelo descrito por Berlo (1969), que
prop8e que a comunicao se estabelece com a transferéncia da informacéo de uma

fonte emissora para seu(s) destinatario(s).

Para Berlo (1969), existem seis elementos no processo de comunicacdo. Séo eles: (i)
a fonte: uma pessoa ou um grupo de pessoas com idéias, necessidades, intencgoes,
informacdes e um objetivo a comunicar; (i) a mensagem: expressa o objetivo da fonte;
(i) o codificador: responsavel por expressar as idéias da fonte num cédigo; (iv) o
canal: é o elemento intermediario, o condutor de mensagens. A escolha dos canais
muitas vezes € um fator importante para a eficacia da comunicacao; (v) o
receptor/recebedor: o alvo da comunicacéo, pois, para haver comunicacdo, deve haver
alguém na outra ponta do canal; e (vi) o decodificador: para decifrar a mensagem de
forma que o receptor ou recebedor possa usa-la. Entretanto € preciso deixar evidente
gue esta segregacao € passivel de inUmeras criticas, pelos pesquisadores da
abordagem semiética, como Pierce (1983), Eco (1997) e Lemke (2002), os quais serdo
melhor apresentados no capitulo 2, desta dissertacdo. No referido capitulo existe um
confronto entre a perspectiva da comunicacéo simbdlica e a abordagem semiética

pierceana.
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Os chamados ruidos comunicacionais, se presentes, podem ocorrer quando existem
falhas no elemento codificador ou decodificador das mensagens. Assim, a informagéo
deve ser transformada em conhecimento profundo, abstrato e interno, que qualquer

pessoa de qualquer cultura possa entender (SANTOS et al, 2000).

A partir do entendimento do pesquisador, acerca da descri¢cdo das adverténcias e da
extensao deste conceito genérico a realidade das bulas de medicamentos, pode-se
perceber a presenca daquilo que se considera adverténcia em diversos blocos de

informacado no contetdo das bulas de medicamentos.

Desta maneira, ndo se conseguiu observar pesquisas brasileiras, que de forma
sistematizada, apontassem 0s riscos associados ao consumo de medicamentos.
Assim, a partir da lista com as 15 (quinze) informacdes obrigatdrias contidas nas bulas
de medicamento, descritas na tabela 1, da pagina 37, identificou-se 05 (cinco)
informacdes que sintetizem estes riscos de consumo (adverténcia) para o usuario de

medicamentos. Sao elas:

(1) contra-indicagdes;

(2) precaugdes ou adverténcias;
(3) reacdes adversas;

(4) interagbes medicamentosas e

(5) superdosagem.

Justifica-se a reunido destas informacdes, particularmente, por sua natureza.
Geralmente, ndo se consegue distinguir o conteldo de umas das outras nas bulas de

medicamento.

Devido ao grau de importancia das informacdes ditas essenciais (palavra-sinal,
indicacé@o de perigo, consequéncia e instrugdo) para uma proposta de criagdo de

adverténcias bem sucedidas, cada um desses elementos sera detalhado a seguir.

1.3.1 | Descricdo da composicao de adverténcias
A presenca de algumas variaveis auxilia 0 usuario na compreenséo das adverténcias

e, dessa maneira, pode vir a auxiliar em sua eficacia.
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Pesquisas desenvolvidas por Adams, Bochner e Bilik (1998) mostram que as
adverténcias devem possuir trés informagdes para chamar a atengao do leitor (figura
11): o emprego de uma palavra-sinal (como adverténcia, perigo, precaucao, etc.); a
indicacao de perigo e o seu grau de severidade (com o uso das expressoes inflamavel,
choque elétrico e mortal, entre outras) e a declaracao explicita das consequéncias
adversas ou negativas, em caso da nao obediéncia as informac¢des, apontando os
comportamentos de risco que devam ser evitados. Entretanto, a pesquisa hdo mostra
a necessidade da presenca de instru¢des de como agir caso a adverténcia seja

desobedecida.

|ACAUTION = [AWARNING | } palavra-sinal

|
I } indicacao de perigo

Do not enter

:”..‘.“."" ":f' consequen(:la negativa

Do not touch
surface of hot mmw

tank. guard.

Figura 11: Exemplos de adverténcia utilizada nos Estados Unidos. Fonte: Wogalter (2006)

O referido estudo contribuiu para ratificar as informac¢des da pesquisa desenvolvida
por Wogalter, Desaulniers e Godfrey (1985), que propdem o uso de elementos que
contribuiam para a efetividade de adverténcias. Dessa maneira, considerando a
proposicdo de Wogalter (2006), serdo abordados os quatro elementos referentes ao
conteudo informacional: palavra sinal, indicacdo de perigo, consequiéncias adversas e

instrucdes.

Iniciaremos pelo que se conhece como palavra-sinal. Como afirma Azevedo (2006), é
responsavel pela informacao acerca do nivel de severidade de um perigo, ou seja, a
palavra é adotada para atrair a atengéo do usuério, o que deve ser comunicado

apenas atraves da representacao verbal.

O numero de pesquisas que investigaram a efetividade e eficiéncia de palavras-sinal é
bem abundante. Algumas delas usaram técnicas de entrevistas com 0s usuarios para
externar suas preferéncias por palavras-sinal. A consolidacdo dos argumentos para a
utilizacdo de algumas palavras-sinal foi obtida com apontamentos, como os

apresentados na tabela 2.



Tabela 2: Palavras-sinal mais relevantes em alguns estudos

Pesquisas Palavras-sinal mais significativas

Brasil (1978) na NR 26-26.6 PERIGO para indicar substancias que apresentem alto risco.
CUIDADO, para assinalar as que apresentam risco medio.
ATENCAO, para apontar substancias que apresentam risco
leve.

Silver e Wogalter (1989) PERIGO, VENENO e MORTE. Essa pesquisa nédo foi
conclusiva em definir ou recomendar a utilizacdo das
palavras-sinal para situacfes especificas.

Johnson (1992) PERIGO, para indicar situa¢c@es, eminentemente, perigosas e
gue, se nao forem evitadas, irdo resultar em morte ou
ferimento fisico sério (condicionado a situacdes extremas);
ADVERTENCIAS, para se referir aquelas situacdes
potencialmente perigosas que, se ndo forem evitadas, podem
resultar em morte ou em ferimentos sérios;

CUIDADO, para situacdes potencialmente perigosas que, se
nao evitadas, podem resultar em ferimentos simples ou
moderados (usado para alertar as préticas inseguras).

Chapanis (1994) PERIGO, ATENCAO e CUIDADO se apresentaram nessa
ordem dos mais altos niveis de risco para 0s mais baixos.
ANSI Z535.4 (2002) Prop6e uso baseado na resposta a duas perguntas:

1) Se a mensagem do rétulo de seguranca for ignorada, qual
a severidade do ferimento?

Para sim, podera causar morte ou ferimento sério, a escolha
devera ser feita entre PERIGO e ADVERTENCIA; para n&o,
poderéa causar morte ou ferimento sério, a palavra-sinal
correta € CUIDADO.

2) Se a mensagem do rotulo de seguranca for ignorada, qual
a probabilidade de ferimento?

Para muito provavel, a palavra sinal indicada é PERIGO; para
possivel, a palavra sinal correta € ADVERTENCIA.

Quanto as informacdes relacionadas a indicacédo do perigo ou grau de severidade,
esta representa a instrugéo fornecida ao usuario para esclarecer sobre a existéncia de
um perigo especifico, passivel de ocorrer durante a utilizagdo de um produto
(AZEVEDO, 2006). Os consumidores (usuérios) precisam ser avisados dos riscos

concretos oferecidos por um determinado produto, como mostra a figura 12.

. ) . e
Fig. a - Nio use este medicamento Fig. b - Nio use este medicamento Fig. ¢ - Nio use este medicamento
se o material permanecer no fundo se houver grumos em suspensio  se particulas no fundo ou na parede

do frasco apos a agitagio. (soltos) no liquido apos a agitacio. derem ao frasco um aspecto fosco
{embagado).

Figura 12: Descri¢éo do perigo potencial em adverténcia (a, b e c)
Fonte: Bula de Humulin (LILLY, 2007)

46



47

Ja quanto as informagfes que citam as consequéncias adversas, de acordo com
Leonard, Matthews e Karnes (1986, p. 117), sdo assim descritas:

Elas devem esclarecer os resultados provaveis decorrentes da ndo
obediéncia das precaucdes ou proibicdes presentes nas adverténcias. A
inclusdo dessas conseqliéncias, decorrentes da nédo obediéncia de
adverténcias, resulta em aumento da percepg¢ao de risco e a probabilidade de

compreenséo da informagédo pelo usuario.

Os fabricantes, produtores ou montadores do produto tém a responsabilidade de
informar os seus consumidores de qualquer consequéncia perigosa decorrente da
operacgdo de um produto. Esses fabricantes tém, também, a obrigacéo de realizar
testes preliminares, visando garantir a eficicia de instru¢des e adverténcias,
desenvolvidas para o uso seguro dos seus produtos de consumo que deverdo ser
disponibilizados, a exemplo da figura 13.

ATENCAO:
O uso incorreto causa resisténcia
bacteriana e falha no tratamento

Figura 13: Descri¢do de conseqiiéncias negativas

Para o Instituto Britanico de Ergonomia para o Consumidor — The Institute for
Consumer Ergonomics (ICE, 1989) —, as boas adverténcias devem incluir instrucdes
especificas, a fim de induzir o usuéario a adotar um comportamento preventivo e,
desta maneira, devem esclarecer tanto o que deve gquanto o que ndo deve ser feito
para evitar o perigo, como ilustra a figura 14. Assim, a inclusdo das instrucdes para a
prevencgdo dos riscos e/ou dos perigos pode ser feita com o propoésito de contribuir
para a obediéncia as adverténcias.

| Preparacio da spens."m

Agite vigorosamente 0

o fochada pera ol Para abiif o rasco pressione Adicione loda a

fortemente a tampa para Quantidade de dgua do
gadada baixo, giranda no senlido ) flaronate no lrasca
indicado pelas selas na contenda o po.
lampa.
A suspensio pode ser adminisirada direlamente
- da sennga a boca, ou se desejado, pode ser
ey Vire o lrasco de cabeca translerida para uma colher antes da
—_— ' ; " | para baixo e puxe 0 administragio.

WG ki 'V‘W L 1] #mbolo da seringa, até Apbs a administragho, lave a seringa com dgua
vigorosamente para oblencio da Ajuste a seringa no orilicio que a suspensio akcance  fitrada para que possa ser ulilizada novamente,
uma suspenso homogénea. da lampa interma da fasco o volume pescrito pelo Agitar a suspensdo antes de cada

A suspensdo deve ser medida 5eu médico. administragdo.

cuidadosamenta com @ serinaa

Figura 14: Descricao de instru¢fes. Fonte: Bula do Astro 600mg Injetavel (EUROFARMA, 2007)



Nas adverténcias presentes nos medicamentos, a representacao das informacgdes, dos
procedimentos, precaucdes e proibicbes pode ser realizada com elementos verbais
(palavras e numeraos) ou por artefatos pictoricos (ilustracdes), com a finalidade de

advertir o usuério durante o consumo do produto.

Baseada na apresentacdao grafica definida por Spinillo (2000) e ratificada por Azevedo
(2006), a representacdo das adverténcias possui as variaveis: (i) delimitacao da area,
que representa o limite entre as imagens e 0s textos e pode ser observada por bordas,
pelo fundo ou vazado; (ii) os elementos enfaticos, empregados para dar énfase a
determinado elemento informacional e destacados pela utilizagdo de cores, contraste
entre a figura e fundo ou o emprego de setas, circulos ou outras figuras; (iii) elementos
simbdlicos, que fazem uso de convencgdes graficas, como marcas de proibicao,

bordas, etc.

Ainda no quesito da apresentacao, como a maior parte das informacdes das bulas é
em forma de texto, deve-se ater a caracteristica da tipografia empregada. E
fundamental saber se as palavras estdo em caixa alta (mailscula), caixa alta/baixa
(maitscula/minuscula) ou caixa baixa (mintscula). E senso comum entre
pesquisadores, a afirmativa de que blocos de informacdo sdo mais bem assimilados

quando utilizadas palavras que alternem letras mailsculas e mindsculas.

Da mesma forma, é preciso identificar a maneira em que os paragrafos de textos sédo
caracterizados. Podem ser observados paragrafos: alinhados a esquerda;
centralizados; alinhados a direita; justificados; e alinhados a esquerda e a direita.
Vérios estudos, como os de Priestly (1991), Shriver (1997), Shneiderman (1998) e
Johnson (2000) afirmam que o alinhamento a esquerda guia melhor o leitor para

localizar o inicio da préxima linha.

Quanto a representacao grafica, agrupam-se as informagdes de acordo com o estilo

empregado quando ocorre representacao por ilustracdes. A adaptacédo da taxionomia

proposta por Spinillo (2000) considera a classificacdo dos estilos como:

e Desenho, que ocorre quando a informacéo é transmitida ao leitor por meio de
ilustragbes que contemplam caracteristicas reais do objeto representado;

e Esquema, quando possui aspectos formais do objeto representado, entretanto, a

representagdo da ilustragdo apresenta um nivel menor de detalhamento;
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e Fotografia, que ocorre por meio de uma representacéo fotografica da ilustracéo
em questdo, ou seja, essa ilustracdo apresenta com fidelidade ao leitor o objeto

referente e sombra, através da representacdo de silhuetas do objeto referido.

Por sua vez, a utilizacédo de alguns artificios pode potencializar o sucesso do processo
comunicacional de uma adverténcia. Para entender quao significativa pode ser as
informacdes para os individuos tém-se que uma pesquisa com uma abordagem

semiotica pode ser de grande utilidade.
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2 | A semiotica e o design das bulas de
medicamentos

Como afirma Burdek (2006), o design € uma disciplina que ndo produz apenas
realidades materiais, mas preenche fun¢cdes comunicativas. Desta forma, pode-se
assegurar que os medicamentos ndo sdo apenas um tratamento de saude, mas

objetos de cultura e carregados de simbolo em seu dia-a-dia.

A semidtica, também chamada de logica por Pierce (1983), refere-se ao estudo do
raciocinio, que ajuda a agir razoavelmente, especialmente através do autocontrole
critico que o pensamento l6gico auxilia a desenvolver através dos signos. Noth (2003)
e Santaella (1992) afirmam que o nome Semiética vem da raiz grega semeion, que

quer dizer signo.

Segundo Houser; Kloesel (1992), para Pierce é importante compreender o significado
atribuido a semiosis, 0 qual toda acao dindmica, ou acéo decorrente de forca bruta
fisica ou psiquica, tem lugar tanto entre dois sujeitos (seja no caso em que cada um
deles reage semelhantemente ao outro, ou um é agente e ou outro paciente, de forma
completa ou parcialmente) ou é resultante de tais acdes entre pares. Entretanto,
guando se faz apelo a semiosis faz-se referéncia, alternativamente, a uma acéo, ou
influéncia que €, ou abarca, a cooperacao de trés sujeitos, quais sejam um signo, o
objeto ao qual se refere e um intérprete, nao tendo tal influéncia tripla nenhuma
possibilidade de ser resolvida em termos de acdes entre pares. Desta maneira, Peirce

desloca a énfase sobre o0 signo para o processo de mediagéo.

Dessa forma, a Semidtica é conhecida como a ciéncia ou teoria geral dos signos.
Segundo Peirce (2003), ela trata ndo s6 das leis do pensamento e das condi¢ces de
verdade, como também das condicfes gerais dos signos. Como menciona Santaella
(2002), deve-se estudar inclusive como pode se dar a transmissédo de significado de
uma mente para outra e de um estado mental para outro. Dessa maneira, sao

apresentados, a seguir, alguns conceitos sobre o universo semiético.



2.1 | Alguns conceitos semioéticos

No Brasil, o medicamento vem funcionando, de maneira eficaz, como um simbolo da
saude. Isto se apresenta como uma realidade material que, na forma de um produto
perfeitamente acessivel ao consumidor comum, em um mercado de oferta e procura

de bens e servicos de saude, representa, para muitos, o sinénimo de "saude".

De acordo com Lefévre (1983, p. 503), isso ocorre por dois fatores, a seguir:
"(...) Seria necessario ir as causas sociais e comportamentais da doenga, 0
que, pelo fato de implicar necessariamente resultados em longo prazo, choca
fortemente com a visdo da doenca como um estado orgénico altamente
indesejavel que deve, conseqlientemente, ser o mais rapidamente possivel
aliviado ou superado; ir as causas comportamentais das doencas implica,
guase sempre, dolorosas ou trabalhosas mudancas de habitos ou
comportamentos ou processos terapéuticos longos, custosos e certos como
as psicoterapias ou psicandlises e; remontar as causas sociais das doengas
ndo interessa as forgas que, dentro e fora do atual sistema de saude, se
beneficiariam do estado de coisas sanitario educativo e sécio-econdmico

vigente em nosso pais".

Dessa forma, os profissionais de salude podem (direta ou indiretamente) contribuir no
sentido de tornar mais madura a sociedade, promover acdes educativas, revertendo a
situacao e impedindo que os farmacos ocupem o lugar de substitutivos ou simbolos de
saude, cuja funcdo consistiria em inibir a interven¢&@o nas causas sociais e

comportamentais das doengas.

Como afirma Lemke (2002), uma composi¢ao semiética no processo interpretativo de
cada signo cria significados de trés maneiras simultaneas. Estas séo as trés
generalizagbes constituintes de modalidades que Halliday (1978) primeiro demonstrou
para signos linguisticos, quando considerou funcionalmente os recursos para a criagao
de significados. Cada texto e imagem formam significados aparentes, orientadores e

organizacionais3.

Lemke (2002) conceitua os significados aparentes como aqueles que apresentam o
estado das coisas. Uma pessoa é capaz de analisar o estado das coisas
principalmente a partir do que o autor denomina de conteldo ideacional dos textos, ou

seja, € 0 que é dito sobre processos, relacdes, eventos, participantes e circunstancias.

®Das palavras inglesas: presentationally, orientationally, organizationally.
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Os significados aparentes, no caso das imagens, € o que permite, por exemplo, a
interpretacdo de rabiscos ndo familiares de uma crianca feitos em um papel quando
esta 0 aponta e fala “gato”. Em outras palavras, os significados aparentes sao os
conteudos imediatamente perceptiveis do texto, da imagem ou de outro recurso

semiotico.

Ja os significados orientadores sao informacdes pressupostas. Cabe aos
significados orientacionais indicar o que esta acontecendo em uma relacéo
comunicativa e que posicéo os participantes podem ter em relagdo aos outros
envolvidos e ao conteudo aparente. Estes séo os significados pelos quais as pessoas
orientam suas acgodes, sentimentos, pontos de vista, atitudes e valores. S&o0 esses
significados orientacionais que fazem com que uma pessoa perceba, por exemplo, se
algo lhe esta sendo oferecido ou se algo Ihe estd sendo demandado; se ela esta
sendo tratada com intimidade ou distanciamento, respeitosa ou desdenhosamente. E
possivel, segundo o autor, que 0 mesmo ocorra em uma situagdo comunicativa
mediada pela imagem, uma vez que esta também sugere uma posi¢do ou um ponto
de vista ao leitor/espectador sobre o conteddo apresentado. Enfim, os significados

orientacionais séo o tom do discurso em uma dada comunicacao.

Os significados organizacionais, por sua vez, servem como pano de fundo. Eles
organizam os outros dois tipos de significados para a obtencéo dos melhores graus de
complexidade e precisdo. Organizam também as unidades de sentido que podem ser,
por exemplo, unidades estruturais, aquelas que sdo contiguas em textos ou em
imagens e geralmente contém elementos que séo diferenciados em funcéo
(sujeito/predicado em uma sentenga; plano de fundo e primeiro plano em uma
composicao imagética). Os significados organizacionais séo, portanto, a estrutura

basica que serve para a integracdo dos outros dois significados.

Ainda de acordo com Lemke (2002), na complexidade real do fazer sentido dentro da
modalidade semidtica, os significados aparentes, orientacionais e organizacionais nao
sdo, de forma alguma, independentes um do outro e, por isso, fica dificil descrevé-los
separadamente. As possiveis combinacdes entre eles ndo ocorrem todas com igual

probabilidade e, funcionalmente, cada significado ajuda o leitor a interpretar os outros,

especialmente em textos ou imagens curtos, ambiguos ou ndo familiares.

A presenca dos signos na vida humana norteia e embasa a justificativa para a

existéncia desde o século XIX, da chamada Teoria dos Signos. Tal teoria foi fonte das

52



pesquisas na Europa, onde foi chamada Semiologia, em decorréncia dos estudos do
suico e linguista Ferdinand de Saussure. Nos Estados Unidos, recebeu o0 nome de
Semiética, em face das pesquisas do filésofo Charles Pierce. Dessa forma, a
LingUistica € entendida como o estudo dos signos linguisticos; e a Semibtica é

considerada como o estudo dos signos em geral.

Eco (1997) define signo como algo que esta no lugar de outra coisa. Ou seja, uma
presenca que substitui uma auséncia. Por isso, a fumaca € o signo do fogo apenas
gquando néo se vé o fogo. Pierce (1972) diz que signo € algo que representa alguma

coisa para alguém, sob certo aspecto e de algum modo.

Convém, ainda, explicar a diferenga entre o significante e o significado. Para Pereira
(2005, p. 46), o signo é:

Algo gue se V&, ou se cheira, ou se ouve, ou Se toca ou se sente, em suma
algo que atinge os sentidos, algo perceptivel. E esse algo sempre carreia
uma idéia, um conceito, um contetdo. O aspecto sensivel do signo é

chamado de significante. O aspecto inteligivel ou semantico, de significado.

Os signos séo tdo numerosos e variados que podem ser divididos ou agrupados para
efeito de estudo. Das classificacfes existentes, a mais conhecida é a proposta por
Pierce. E baseado na relagio que os signos mantém com seus referentes, que ele

estabelece trés tipos: indices, icones e simbolos.

Dizemos que um signo € um indice, quando a relacao entre o signo e o seu referente
é direta. Apontamos como icones, quando a relacao estabelecida entre os signos e
seus referentes é de semelhanca. J& nas ocasides em que a relagdo entre o signo e
seu referente é convencionada, ou seja, arbitrariamente estabelecida, identificamos os
signos como simbolos. Esses trés aspectos do signo estao relacionados em suas

dimensdes iconica, indicial e simbdlica (Tabela 3).

Tabela 3: Os trés aspectos do signo

Icone Indfce Simbolo

Significar por semelhancga conexdes casuais convengdes
Exemplos gravuras estatuas fumaga/fogo
Processo pode ver pode imaginar deve aprender

Entretanto, como bem ilustra Pereira (2005), toda classificagdo, como a de Pierce, tem

suas falhas, uma vez que existem casos ambiguos ou de dupla classificacdo. Existem
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signos que sédo, ao mesmo tempo, indice e icone, como uma sombra ou um reflexo no
espelho; icone e simbolo, como onomatopéias ou a imagem de uma pomba; indices e
simbolos, como buzinas, alarmes ou advérbios de lugar. Até existem signos com
classificagdo tripla, como uma placa na porta de um banheiro é indice de toalete, é um
icone de um homem ou mulher e é simbolo, pois o projeto de sinalizagédo do espaco

tem sempre algo comum entre si ou convencional.

Outro exemplo, na figura 15, mostra a Estatua da Liberdade, que é considerada um
icone de uma mulher, assim como indice e simbolo da cidade estadunidense de Nova

lorque.

Figura 15: Estatua da liberdade. Fonte: http://www.nps.gov/stli

2.2 | Construcao de significado com bulas de medicamento

A comunicacao ndo € um produto ou efeito que sobra depois que o pedaco que
queremos explicar € retirado do contexto (MORAES, 2002). A teoria geral dos
sistemas é umas das principais influencias tedricas para o modelo de convergéncia da

comunicacao. Para Kincaid (1979 apud Moraes), uma das afirmativas basicas desse
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modelo aponta que o processo de comunicacao ndo tem inicio nem fim, mas apenas

relacbes mutuas entre as partes que déo significado ao conjunto.
A informacao e o entendimento mutuo sdo os componentes predominantes do modelo

de convergéncia da comunicacio. E necessario haver um sinal comum entre a fonte e

0 seu destinatario, como é representado no esquema do grafico 1.

e E -,
-

Fonte | Codificador | Sinal :- Decodificador | Destino

-
-
LA IR s

Gréfico 1: Abordagem comunicacional. Fonte: Watson e Hill (1993)

A formulacao do principio behaviorista proposto por Morris (1935) classifica 0s signos
observaveis em trés niveis ou dimensdes:
(i) sintatica, quando a resposta aos sinais visuais (como palavras, gréficos,
imagens e etc.) é discriminavel;
(i) seméantica, quando a resposta sobre os sinais visuais atinge o significado
proposto;
(iif) pragmatica, quando o significado proposto se inter-relaciona com a experiéncia

prévia e o julgamento do observador.

Assim, quanto ao nivel sintatico, entendemos como sintaxe a forma em que o0s
componentes linguisticos (ex: palavras) sdo ordenados/combinados e as relagfes
entre eles (ex: em frases, sentengas). Para a linguagem visual, refere-se ao estudo
das combinacgdes e relagbes dos elementos verbais e visuais, especificamente a

identificacdo das combinacdes permitidas dos componentes.

Pelo nivel semantico, entendemos como seméantica o estudo do significado ou
compreenséo da linguagem. Morris (1935) afirma que os resultados do estudo da
semantica devem dar-se em forma de diretrizes ou regras que determinem em que
condicbes um signo é aplicavel a um objeto ou situacao. Essas regras correlatam os
signos com as situacfes denotadas pelos signos. Horn (1999) afirma que os
estudiosos da semantica devem também investigar e definir as condicées em que as

palavras, imagens e formas sédo usadas, em que combina¢des e com quais propdésitos.
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Ja pelo nivel pragmaético, entende-se por pragmatica o estudo da pratica da
linguagem, seu papel e efeitos na interagéo social. Na linguagem visual, refere-se ao
estudo do uso e producao de elementos visuais e verbais graficos considerando seus
efeitos na interagé@o social, como alfabetismo visual, experiéncia ou familiaridade,

cultura e demais caracteristicas do leitor ou usuario.

Enfim, uma caracteristica fundamental da comunicacédo €, como propde Blrdek
(2006), que as informacao ndo sdo transmitidas e sim construidas. Nesse caso, é

necessario levar em conta a meméria do sujeito e seu repertoério visual.

| A comunicacgao visual

Segundo Ferreira (1999), a comunicacao visual é a transmissdo da mensagem entre
uma fonte e um destinatario, ambos distintos no tempo e no espaco, utilizando cédigo
ou signos visuais comuns. Normalmente, a transmissao é feita por um canal de
comunicacdao, e os cddigos ou signos tém que ser comuns, tanto ao emissor quanto ao

receptor.

Abaixo, esta representado o0 esquema classico que representa o processo de

comunicacgao (Gréfico 2), aplicado aos sistemas de informagéo:

Indastria
Farmacéutica

o ) Bula de
Projetistas Signos medicamento

l

DESTINATARIO

Usuario ou
Receptor

Graéfico 2: Processo de comunicagédo. Fonte: Adaptado de Pignatari (1996)



A fonte é representada pelas industrias farmacéuticas, tal como as outras empresas e
profissionais que Ihes prestam servico, que elaboram e definem o contetdo das
adverténcias que sera publicado. O emissor, geralmente é representado por
farmacéuticos, redatores, ilustradores e designers, que adaptam o contetdo ao canal
elaborando as adverténcias que serdo veiculadas junto aos medicamentos. A
mensagem em forma de signos (cores, formas, textos, diagramas) podera chegar ao
destinatario se ele reconhecer as informacdes que Ihe sédo oferecidas junto aos

farmacos adquiridos.

Ainda assim, é preciso entender que o0 esquema, descrito no Gréfico 2, o qual
relaciona elementos que sao criticaveis na abordagem semiética. Uma vez que, esta
afirma ndo ser possivel separar o canal do emissor ou receptor. Eles devem e podem

ser vistos de forma agrupada ou conjunta.

Contudo, a mensagem pode ndo chegar ao destinatario, uma vez que nenhum sistema
de comunicacao esta isento de possibilidade de erros (REASON, 2000). As fontes
desses erros sdo denominadas ruidos ou disturbios; se a taxa de ruido é baixa, temos
a possibilidade de obter boa informacéo, se for alta, a possibilidade de boa informacgé&o

€ reduzida.
A comunicacao pela visdo é responsavel pela maioria daquilo que se grava na
memoaria. A comunicacdo através da memoéria visual pode ser estruturada de quatro

formas diferentes, como propde Borges (2001):

(1) Comunicacao Escrita, comunica¢cdo que vem através de um documento escrito, em

papel ou numa tela. O indice de eficiéncia da leitura de textos em papel é maior do

que em tela;

(2) Comunicacao Grafica, aquela comunicagéo que vem através de simbolos,

desenhos, plantas, diagramas, icones, fotos ou outros recursos graficos isoladamente.
E o caso da maioria das placas de transito, em que um tnico simbolo tenta traduzir o
que a placa representa, de forma rapida e eficaz. Sabe-se que 80% do que se vé é

captado por simbolos, desenhos, etc. com um total de 60% de eficiéncia;

(3) Comunicacéo Visual, aquela que vem da juncdo da comunicagéo grafica com a

escrita, em que um simbolo, desenho, etc. vem acompanhado de palavras-chave ou

textos que complementam o simbolo, desenho, etc. e
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(4) Comunicacdo Audio-Visual, tipo de comunicagdo que junta a comunicagao visual

com a auditiva. E considerada a mais eficiente de todas. O dispositivo cognitivo do
cérebro ativa os dois principais sentidos, chegando-se a um indice de cerca de 84%

de eficiéncia.

De toda forma, é imprescindivel conhecer as maneiras como devem ser desenvolvidos

alguns artefatos da comunicacéo visual.

2.4 | Emprego de elementos visuais nas adverténcias

Para Dowse e Ehlers (2004, p. 687), a compreensao das instrucdes é essencial para a
saude humana e a eficacia dos medicamentos. Em alguns casos, o baixo nivel de
escolaridade constitui uma barreira para o entendimento das informac¢des de saude de
forma escrita. Nesse caso, a inclusdo de elementos visuais ou graficos, como

imagens, cores e formas, pode facilitar a compreensdo dessas informacdes.

Os elementos graficos podem ser usados nas mensagens visuais para denotar algum
significado, uma vez que é objeto da linguagem visual a integracao entre palavras,

imagens e formas.

Em ICE (1989), afirma-se que o emprego da cor colabora para atrair a atencéo do
usudrio e para sustentar o interesse dele. A este estudo, soma-se o de Guimarées
(2000) o qual afirma que a utilizag&o das cores culmina na expansao dos processos de
visualidade e da visibilidade imagética. Ainda de acordo com o autor, as cores
apresentam raizes profundas e complexas, associadas as praticas culturais, as quais

vao além dos processos comunicativos meramente pragmaticos.

Assim, ressalta-se a importancia da percepc¢ao e da transmissao da informacéao
cromatica. A evolucdo da compreensao acerca da fisiologia humana muito esclarece
aos interessados nos fendbmenos da cor. Hoje é sabido que a percepc¢do de cores esta
relacionada a capacidade visual do individuo em distinguir os diferentes comprimentos
das ondas, responsaveis por absorver e refletir as infinitas combinacdes dos
pigmentos que irdo colorir os objetos. Também, é atribuida ao olhar a
responsabilidade por absorver e refletir as infinitas combina¢des dos pigmentos que

irdo colorir os objetos. Uma caracteristica da atuacao da retina nos leva a acreditar,
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como afirma Albers (1988), que, na percepc¢ao visual, quase nunca se vé uma cor

como ela é na realidade, como ela é fisicamente.

Embora tantos estudos aleguem as vantagens do emprego das cores na
comunicacao, é necessario esclarecer o porqué de ndo serem usadas pela industria
farmacéutica. Segundo se esclarece em ICE (1989, p. 43),

A adicdo de apenas uma cor pode elevar os custos de um projeto entre 6% e
9% a mais que as impressdes em preto e branco. Quando reproduzidas por
fotocopiadoras, as cores se transformam em preto e tons de cinza;
Aproximadamente 8% da populagéo masculina e 0,5% da feminina tém
deficiéncia cromética. Essas pessoas ndo conseguem fazer a distingéo entre
certas cores. As cores podem apresentar variagdes conforme as condi¢des

de iluminacéo do ambiente.

Além das cores, a presenca de imagens ou ilustracdes também pode complementar as
informacdes verbais (da palavra) inclusas nas adverténcias, uma vez que, tracando
uma comparagao entre as palavras e as imagens, ambas possuem muitos aspectos

em comum, porém ficam evidenciadas suas diferencas.

Entre tantas diferencas, é possivel listar com mais propriedade seis diferencas. Essas
sdo corroboradas por Pereira (2005), que agrupa essas dessemelhancas da seguinte
forma:

1. Alinguagem da palavra é simbdlica, ja a linguagem das imagens é icbnica,
considerando que a palavra é a representacdo meramente convencional de
algo, enquanto muitas imagens séo representadas pela semelhanca com o
referente. No quadro 1, foi tracado um paralelo entre a linguagem da palavra e
a linguagem das imagens. Mesmo considerando as caracteristicas que cada
estilo do desenho confere a representacdo imagética para um simples elefante,

percebem-se semelhancas entre o desenho e 0 animal em questéo.
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Elefante

Quadro 1: Palavra X Representacéo imagética de um elefante
Fonte: http://www.bimboflap.it/risorse/servizi/coloriamo/B.N/elefante.qgif

2. Nota-se que a linguagem da palavra é linear e unidimensional. Ao registrarmos
uma palavra, para ser legivel, ela deve vir uma apoés outra. Contudo, as
imagens podem ser bi ou tridimensionais. Com elas podemos representar

inlmeros objetos ao mesmo tempo.

3. Alinguagem através das palavras tem a caracteristica de ser digital, como as
palavras ou as letras sdo separadas uma das outras. Ao contrdrio, a linguagem
da imagem é fundamentalmente analégica e continua, ndo é possivel se

digitar, no maximo se pode digitaliza-la.

4. Uma caracteristica basica da palavra é que ela é semanticamente mais precisa
gue as imagens, dai dizer-se que ela tem menos polissemia. J& as imagens,
em diversas ocasites, necessitam de apoio verbal, como uma legenda
complementar para dar sentido dentro de determinado contexto, por
favorecerem maior polissemia.

5. Outra particularidade das imagens € que elas sdo mais abertas que as
palavras. Muitas palavras entram em desuso por se tornarem obsoletas, mas
em geral, elas sempre sdo as mesmas utilizadas para atribuir significado. Em
contrapartida, a linguagem das imagens tem o carater do ineditismo. Dos
artistas, designers, ilustradores, fotégrafos e outros profissionais sempre se

estimam a producao de novas imagens.

6. Um atributo da linguagem das palavras € que elas podem ser mais abstratas
gue as imagens. As imagens costumam representar um perfil especifico de
algo que poderia ser generalizado através das palavras. Ao solicitar-se, por

exemplo, que um ilustrador represente algo, ele tera que definir caracteristicas
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muitas vezes ndo explicitadas num texto. E quando ele o faz, ele limita, reduz,

torna concreto algo que antes era conceitual ou abstrato.

Todas essas diferencas entre palavras e imagens podem ser ilustradas, como se

observa na tabela 4.

Tabela 4: Confrontacdo entre palavras e imagens. Fonte: Pereira (2005)

LINGUAGEM DA PALAVRA | LINGUAGEM DA IMAGEM

Simbodlica Icbnica
Unidimensional Bi ou Tridimensional
Digital Analdgica

< Polissemia > Polissemia

+ Fechada + Aberta

+ Abstrata + Concreta

Kalsher et al (1994) e Kalsher, Wogalter e Racicot (1996) evidenciam que 0s avisos e
as adverténcias sdo mais rapidamente identificados e compreendidos quando eles

incluem ou sdo compostos por ilustracdes (ou simbolos pictoricos).

As comunicagdes pictéricas podem ser observadas em menor escala nas adverténcias
dos medicamentos no Brasil por inexistir qualquer regulamento ou exigéncia legal,
para que esses produtores insiram comunicagdes com ilustracbes entre suas
informacgdes. O que ocorre é que a lei faculta ao fabricante a inser¢éo ou ndo desses

elementos para as instrugdes de seguranca em remédios.

Alguns poucos exemplos podem ser observados de ilustracées nos medicamentos
nacionais. Podemos verificar, na figura 16, as ilustracdes referentes aos
medicamentos que ndo podem ser ingeridos pelos usuarios. Nesse caso, podem

conter em suas bulas a incluséo das imagens.
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Figura 16: Pictogramas de medicamentos que ndo podem ser ingeridos. Fonte: ANVISA (2003a)

Em muitos paises, ocorre a utilizacdo do padréo estadunidense de pictogramas
farmacéuticos (Figura 17) elaborados pela USP Drug Information (USPDI). Os
criadores desses pictogramas entenderam que seria necessario criar um dispositivo-
guia para instruir as criangas sobre os corretos significados. Isso garante uma maior
instru¢do prévia aos consumidores e aumenta as chances de haver um
reconhecimento bem sucedido das instru¢cdes pictdricas. No entanto, pode-se observar
gque o sentido das imagens ndo se apresenta suficientemente claro para o usuario

comum.

Néo partir ou machucar Nao tom;n' C b
comprimidos ou abrir capsulas ao dormir Hsetyar 50
refrigeracdo

Figura 17: Pictogramas de adverténcias em farmacos. Fonte: USP (1998)

Efetividade no design de instrucdes pictdricas esta atrelada a forma como o
leitor/usudrio as entende. As imagens podem ser interpretadas de trés maneiras, de
acordo com Bertin (1967):
¢ Monossémica, quando pode ser atribuida a essa imagem apenas um
significado pretendido;
e Polissémica, quando pode ser atribuido mais de um significado para a imagem;
e Pansémica, quando as imagens possuem tantos significados que ndo podem

ser bem precisados. E uma caracteristica recorrente em imagens abstratas.



Assim, ao se utilizar de imagens em bulas de medicamentos, os fabricantes esperam
que o usuério entenda as informacdes ali representadas de maneira singular

(monossémica).

Dessa forma, a seguir foi tragado uma linha de discusséo sobre como acontece o

fendbmeno da representacédo das informacdes de forma visual.

2.5 | Bulas de medicamento: composicao visual em impressos

O dicionério da lingua portuguesa de Aurélio Buarque de Holanda Ferreira descreve o

processo de composi¢cdo como:
"Arte ou processo que compreende as varias operacdes conducentes a
confecgdo de uma forma tipografica, para imprimir diretamente ou tirar provas
destinadas a obtencéo de outras formas utilizadas em sistemas diversos de
impresséo, de modo a reproduzir fielmente o original, constituido de

manuscrito, mecanoscrito ou de outro impresso." (FERREIRA, 2000, p. 514).

Para Collaro (2000), varios séo os sistemas para composi¢éo de textos e, apesar da
grande evolugéo tecnoldgica, o designer deve conhecer tais sistemas para a
interveng@o em processos, ditos ultrapassados, mas ainda insubstituiveis na execugéo

de determinados trabalhos.

A composicao de bulas de medicamentos da-se corriqueiramente de maneira simples.
Entretanto, apesar dos diversos artificios da indUstria grafica e dos preceitos sobre a
secular técnica de impressao, observa-se que muitos desses artefatos ndo cumprem
aquilo a que se propdem, ou seja, a bula impressa que acompanha as medicacdes

nao auxilia efetivamente as pessoas usuarias de medicamento.

Nesse contexto, sdo descritos os elementos da manipulacdo das composicdes
gréaficas das bulas de medicamento. Dentre eles destacam-se:

e Caracteres;

¢ Espacejamento;

e Alinhamento;

e Entrelinhamento;

e Hierarquia.
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Entende-se por caracteres uma nomenclatura atribuida a um conjunto de letras de
mesmo corpo e estilo. Esses elementos também sdo denominados de tipos ou fontes

e podem estar representados de diferentes formas, como na figura 18.

abco abe &G} abedefg

pkim a1,
R]SCU hqurSi hulenn

pOrStuy
4 WELZ

Figura 18: Exemplos de caracteres. Fonte: Collaro (2000)

Quando tratamos dos elementos da composi¢cao gréfica, em especial de caracteres, €
importante nos atermos a algumas definicdes basicas. Para Farias (2004), define-se
tipografia como um conjunto de praticas e processos envolvidos na criagdo e utilizagcao
de simbolos visiveis relacionados a caracteres ortograficos (letras) e paraortograficos
(numeros, marcadores, numeradores, etc.) para fins de reproducédo. Nesse contexto,
utilizamos o termo caractere para nos referirmos a cada uma das letras, nUmeros e
sinais (inclusive os espacos) que compdem uma fonte tipografica ou que fazem parte

de um sistema de escrita.

As partes de uma tipografia podem ser desmembradas para fins de melhor
entendimento. A Figura 19 ilustra as principais partes das tipografias, as quais,
segundo Farias (2004), refere-se as linhas e distancias que compdem a "malha"

interna de uma fonte.

linha dos ascendentes

e |
AXIpbOC

linha dos descendentes

linha média

altura-x |corpo

linha de base

Figura 19: A "malha” interna de uma fonte tipografica. Fonte: Rocha (2005)

A largura de um caractere em uma fonte nao inclui apenas seu desenho, mas também

algum espaco em branco a direita e/ou a esquerda, que determina seu espagamento.
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Acontece que, atualmente, com a tipografia digital, € possivel determinar
espacamentos negativos ou ajustes de espagamento especiais para alguns pares de
caracteres. Esse ajuste especial é chamado de kern ou kerning, ou compensagéo, em
que os pares resultantes sdo chamados pares de kerning, que tém origem na
tipografia de metal (figura 20), na qual algumas partes do caractere avancam além do

limite do bloco do tipo para permitir uma maior aproximacdo com o bloco seguinte.

face olho

kern ‘ ‘

/orpo
) ) )

| I | 4

Figura 20: Tipo de metal. Fonte: Farias (2004)

No caso das tipografias digitais, o kerning pode determinar aproximac¢des ou
afastamentos entre pares de caracteres em uma fonte. Acredita-se que a eficiéncia do
processo de leitura de um texto, com base na variacdo de kerning, € algo instavel.
Porém, é senso comum entre os pesquisadores de tipografias que um cuidado
especial deve ser atribuido ao kerning de modo a ndo comprometer a leitura por parte

do usuario.

De acordo com Couto (1969), o espacamento € a alma do desenho de letras. Bom
espacamento nao significa distancia igual, mas sim areas proporcionais de espago em
branco que ficam entre uma letra e outra. Também é importante que os espagos

dentro da letra sejam uniformes, sem que, necessariamente, sejam iguais.

Ja considerando as possibilidades de alinhamentos em blocos de textos (paragrafos),
€ comum se observarem textos em 05 (cinco) tipos de alinhamento horizontal, como

ilustra a tabela 5, criada, também, para exemplificar os alinhamentos de um texto.



Tabela 5: Alinhamentos horizontais em textos
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A esquerda

A direita

Justificado

Centralizado

Desalinhado

[ [ | [ ] —————— 1
[ [ ] 1
——————
L I I L J ——— 1
[ ] L ]
Um desalinhamento Muita pontuagio Vazios feios aparecem DE S CANSE Desalinhamentos
ruim produz formas (nos finais de linha) se o designer ' 4 interferem
estranhas i sua ataca, ameaga, fizer linhas muito I‘ hi diretamente na céuullu_i:du
direita ao invés e, de um modo geral, — TV a leitura.
. P 8 o curtas - ou quando Porque viio de encontro
de parecer entraquece selecionar  palavras a0
aleatorio. a margem direita. longas demais. PAZ Pprocesso

Cuidado com ela.

racional da escrita.

Apesar de ndo serem comuns, também podemos observar as variagbes em

alinhamentos verticais (Figura 21). Essas variagfes nos alinhamentos sdo muito

comuns na cultura oriental e observados, em alguns artefatos, com maior intensidade

no ocidente.
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Um livro de José Eduardo Gongalves

Figura 21: Exemplos de variagdo do alinhamento vertical
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Outro elemento de muita importancia para boa fluéncia do texto impresso € o

espacamento minimo entre linhas consecutivas de um texto, que chamamos de

entrelinhas. Esse controle de espagamento pode ser facilmente manipulado por
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editores de textos. Atencéo especial deve ser dada a entrelinha, pois, se extremada,

pode permitir entrelacar duas correntes textuais, como lembra Rocha (2005).

Ancient maps of the world

when the world was flat

inform us, concerning the void

where America was waiting

to be discovered,

Here Be Dragons.

O to be a dragon.

MARGO |EFFERSON

Figura 22: Duas correntes textuais no mesmo impresso. Fonte: Desconhecida

Por fim, quando tratamos dos elementos a serem observados na manipulacéo de

composicdes textuais, verificamos a hierarquia. A hierarquia indica um sistema de

informagBes que organiza o conteudo, enfatizando alguns dados e preterindo outros.

Para isso, muitos recursos auxiliam o produtor do texto para elencar e ordenar itens do

texto. Dentre eles, destacamos o uso de simbolos, recuos, quebra de linhas, contraste

de tipos e alinhamentos, como é possivel observar na figura 23.

HIERARQUIA

Divisio dos anjos
A, Anjo

B. Arcanjo

C. Querubim

D. Serafim

Alto comando do clero
A. Papa

B. Cardeal

C. Arcebispo

D. Bispo

Partes do texto
A, Obra

B. Capitulo

C. Secio

D. Sub-se¢io

Figura 23:

Hierarquia

Divisdo dos anjos
Anjo
Arcanjo
Querubim
Serafim

Alto comando do clero
Papa
Cardeal
Arcebispo

Bispo

Partes do texto
Obra
Capitulo
Segio

Sub-segio

HIERARQUIA

DIVISAO DOS ANJOS
Anjo
Arcanjo
Querihim

Serafim

ALTO COMANDO DO CLERO

Papa
Cardeal
Arcebispo

Bispo

FARTES DO TEXTO
Obra
Capitulo
Segdo

Sub-segio

Sistemas de hierarquizacéo de informacdes. Fonte

DIVISAQ

DOS ANJOS

ALTO COMANDO

DO CLERO
PARTES
DO TEXTO

HIERARQUIA

anjo
arcanjo
queribim

serafim

papa
cardeal
arcebispo

bispo

ohra
capitulo
segdo

sub-segio

: desconhecida



2.6

Para serem identificados com maior facilidade, os caracteres devem estar legiveis.
Alguns itens contribuem para melhorar a legibilidade dos textos. Dentre eles,
destacamos:

* Forca: representa a espessura e 0 espaco entre cada letra, palavra ou linha;

 Orientacéo: Quanto mais inclinada a palavra ou a frase em relacdo a horizontal,
menos legivel se apresenta. E preferivel evitar a dire¢do inclinada, a ndo ser que se
justifique o uso pelo beneficio;

* Harmonia: Quanto ao uso de letras, deve se observar a harmonia ao se destacarem
0s caracteres das palavras ou grupo de palavras em relagdo a tamanho (corpo),
espessura (negrito) e orientagdo (italico);

* Tipos simples: Caracteres mais simples, sem enfeites, ou serifas sdo os mais
legiveis (DUL; WEERDMEESTER, 1998);

» Texto em ltalico: Textos compostos exclusivamente em letras italicas podem
diminuir de forma significativa o ritmo de leitura (MORAES; BALSTER; HERZOG,
1996);

* Letras minusculas e mailsculas: Em um texto continuo, descrito em caixa alta e

baixa, a leitura € facilitada quando a primeira letra € mailscula e as demais

mindsculas. As letras mailusculas devem ser preferencialmente utilizadas para titulos e

nomes proprios e para abreviacGes familiares ao usuério (DUL; WEERDMEESTER,

1998).

| A representacao de informacdes visuais
No intuito de se conhecerem as estratégias para concepc¢ao da representagdo visual, €
necessario conhecer o processo de atribuicdo de saliéncias do ser ou elemento

referenciado.

Desta forma, ao se observarem os trabalhos de Lemke (2002) e Kress e Van Leeuwen
(1996), notam-se algumas nogodes interessantes de saliéncias visuais referentes a
linguagem visual. Enquanto a pesquisa de Lemke discute a linguagem visual como
saliéncia (destaque) de uma leitura transversal, a de Kress e Van Leeuwen trata a
saliéncia na composicao visual de um texto, explicitando quais elementos sdo mais

salientes.

Neste aspecto, os estudos de Lemke apontam que a saliéncia interfere na leitura do
texto impresso e também na leitura de textos digitais. Assim, o leitor ndo segue uma

ordem linear quando I&é, mesmo que em textos impressos,embora seja guiado por
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saliéncias, resultado de uma leitura transversal que vai de um lado a outro sem
obedecer a um padréo sequencial de texto. De acordo com tal leitura, os olhos do
leitor passeiam seguindo as muitas fontes de saliéncia visual (uma imagem, um
diagrama, palavras em italico, negrito, maidusculo, etc.) que ajudam na construcao dos

sentidos do texto.

Ja o trabalho de Kress e Van Leeuwen (1996) privilegia as questdes de saliéncia (da
linguagem visual) no meio impresso, embora falem em alguns momentos de textos de
outros meios”. Assim, acredita-se que a composi¢éo ou o layout de uma fotografia ou
de uma pagina impressa envolvem diferentes niveis de destaque, ou seja, de

saliéncia.

As saliéncias podem criar uma hierarquia entre os elementos, selecionando alguns
como mais importantes ou mais merecedores de atencédo do que outros. Isto ocorre
porque os leitores s&o intuitivamente capazes de julgar o peso dos varios elementos
da composicdo, como se tivessem na mente uma balancga, sendo saliente o elemento

(geralmente visual) de maior peso.

Esses autores explicam que é dificil predizer para onde os olhos do leitor se movem
primeiramente. Nao ha nenhuma ordem sequencial fixa entre os aspectos salientes.
Muitos jornais, anuncios, tiras de quadrinhos, outdoors oferecem ao leitor uma escolha
do caminho de leitura, deixando-o escolher como atravessar o espaco textual. Isto ndo

quer dizer, entretanto, que a ordem dos elementos em tais paginas seja aleatoria.

Héa também textos lineares como, por exemplo, filmes no cinema em que os
observadores ndo tém a chance de ver as imagens na ordem em que desejam. Os
textos lineares, entdo, imp&em um “sintagma” ao leitor, por estabelecer a seqiiéncia de
uma conexao entre os elementos. Em textos ndo-lineares (como, por exemplo,
hipertextos ou informacdes de seguranca dispersas em bulas de medicamentos), por
sua vez, ja que nao apresentam qualquer caminho de leitura definido, os leitores
podem selecionar as informacdes que julgam relevantes e Ié-las em uma ordem de

sua prdépria escolha.

* Apesar de enfocarmos, no presente item, a influéncia da saliéncia (visual) na leitura de textos
impressos, deve-se considerar que parte das nogdes voltadas ao meio impresso seja aplicada
também ao meio digital.
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Para Lemke (2002), a leitura de textos ndo-lineares nédo € norteada pelos sintagmas
textuais, mas por orientacdes pragmaticas. Uma vez que, os textos lineares, impdem
um “sintagma” ao leitor, por estabelecer a sequéncia de uma conexao entre 0s
elementos. No caso dos textos ndo-lineares, eles séo textos construidos de acordo
com certa logica paradigmética, a légica de elementos localizados no centro e na
margem ou no lado esquerdo e direito, por exemplo, cabendo ao leitor conecta-los
(figura 24).

Figura 24: Instrug6es visuais em bula de medicamento a partir da légica paradigmatica

Ainda de acordo com Kress e Van Leeuwen (1996), a saliéncia ndo € objetiva e
gquantitativamente mensuravel, mas resulta de uma complexa interacéo entre diversos
fatores visuais como tamanho, nitidez, foco, contraste de tons (areas de alto contraste
de tons como, por exemplo, margens entre preto e branco tendem a uma alta
saliéncia), contraste de cores (entre cores fortemente saturadas e cores leves ou entre
o vermelho e o azul), disposicao ou arranjo dos elementos no campo visual (elementos
podem ganhar “peso” se estdo no topo, mas também se aparecem na esquerda,
obrigando uma assimetria na composi¢cao), perspectiva (objetos do primeiro plano séo
geralmente mais salientes do que os objetos do plano de fundo, enquanto que
elementos que se sobrepdem a outros sdo mais salientes do que os sobrepostos),
fatores culturais especificos (a figura humana ou um forte simbolo cultural tendem a

ser salientes).

A compreensdo do conceito mais amplo de saliéncia, aqui exposto, é fundamental na
construcao do significado a partir da representacao visual. Julgamos, pois, necessario
entender essas categorias e seus significados, uma vez que eles podem esclarecer

por que determinados elementos visuais sdo mais salientes que outros.

A compreensao do processo de atribuicdo de saliéncias é fundamental para o sistema
de representacao visual das imagens percebidas em consonéncia com a

representacdo mental do sujeito (usuario ou consumidor).



Representagdes visuais ou graficas correspondem as figuras ou imagens empregadas
para representar o conjunto (ou subconjunto) de dados sob anélise. Além dos graficos
tradicionalmente utilizados para apresentacéo de dados, como os graficos de pontos,
de linha, de barras, de torta e histogramas de freqiiéncia, que permitem observar
relacdes entre atributos, uma série de representacfes graficas sdo empregadas para
codificar através de elementos visuais (cores ou simbolos geométricos) tanto valores

como relacionamentos entre entidades ou elementos de dados (FREITAS et al, 2001).

Representacdes mentais sdo maneiras de representar "internamente” o mundo
externo. As pessoas ndo captam o mundo exterior diretamente, elas constroem

representacdes mentais (internas) dele.

Além das categorias (relacionadas a saliéncia visual) representativas das relagdes
complexas que podem existir entre pessoas, lugares e coisas (descritas em imagens)
e 0 receptor, é preciso considerar um outro tipo de rela¢do: a combinagéo entre os
elementos visuais de uma composicéo (imagem), ou seja, a maneira pela qual
elementos interativos e representacionais sédo integrados em uma composi¢ao para

que ela faca sentido.

Kress e Van Leeuwen (1996) e Eco (1997) mostram que, para se produzir um texto,
sd0 necessarios certos codigos que servem para situar elementos significantes em um

todo significativo e para dar coeréncia e ordenacao a eles.

A composicdo determina a localizacédo das representacdes imagéticas e como o
posicionamento de alguns elementos em relacéo a outros constroem significados
diferentes. Os significados desses elementos em uma composicdo sdo explicados
através de sistemas inter-relacionados. Isso significa que cada sistema conta com
"seus" elementos, mas também com os elementos dos outros sistemas, como

propdem Kress e Van Leeuwen (ano, p. ?):
1. Valor da informagao: o local que o participante e o espectador ocupam é
dotado de certos valores informacionais de acordo com as vérias zonas da
imagem: direita e esquerda, topo e base, centro e margem;
2. Saliéncia: os elementos sdo feitos para atrair a atencéo do espectador em
diferentes niveis: plano de fundo ou primeiro plano, tamanho, contrastes de
tons e cores, diferengas de nitidez, etc.;
3. Estruturacao: a presenca ou auséncia de planos de estruturagédo

(realizados por elementos que criam linhas divisérias ou por linhas de
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estruturacdo reais) que conectam ou desconectam elementos da imagem,

determinando se eles fazem parte ou ndo do mesmo sentido.

Ao nos reportarmos as formas ou maneiras de representacao visual, € imprescindivel
deixar clara a importancia daquilo que chamamos de "alfabetismo visual". Esse
"alfabetismo" (ou cultura visual) é tanto para Dondis (2003) como para Trumbo (1999)
e Seels (1994) a juncéo entre o pensamento visual, aprendizado visual e comunicagao

visual.

Para Belmiro (2000), o uso do termo alfabetizag&o visual vem contemplar as praticas
de aprendizagem da convencdao para a leitura de imagens: enquadramento, distancia,
angulo, corte, cor, textura, etc. Este € um aspecto da relagdo teoria-pratica que deve
ser amplamente discutido nos centros de producdo de conhecimento a respeito da

imagem.

Segundo Darras (2003), as pessoas produzem, entdo, um sistema de signos, algo
como um “vocabulario imagético”, que € util a dimenséo visual de sua comunicacao,

assim como em toda sua vida.

Destarte, é preciso tomar cuidado na definicdo da imagem, pois ela tanto pode
contribuir com o processo comunicacional como pode dificultar ou ser ambigua de tal
maneira que impossibilite a correta interpretacao. No caso dos remédios, é
fundamental que as alternativas de solucdo imagética sejam submetidas a testes com
0s usuarios, tais como os descritos por ANSI Z535.4 (2002) ou por ISO 9186 (2001),
mais bem explicitados no capitulo 4, no qual séo apresentados os detalhes do estudo

concebido.

Além da abordagem semidtica, a ergonomia muito pode colaborar para a identificagcao
dos problemas que envolvem as bulas de medicamento assim como é ferramenta

eficiente na proposicdo de solugdes.
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3 | As contribuicGes das pesquisas em ergonomia
e usabilidade para os farmacos

Tal como em outros produtos, a andlise da ergonomia como instrumento aplicado de
pesquisa € muito empregada para conceber solucdes para deficiéncia em sistemas
complexos. O objeto da ergonomia é o componente humano no Sistema Humano-

Tarefa-Maquina, bem como a identificacao e a analise de informacdes.

Conforme registra Moraes (2002), a ergonomia e usabilidade de produtos, processos e
sistemas devem ter como meta o conforto, o bem-estar e a seguranca dos usuérios

(ou consumidores ou operadores ou trabalhadores ou mantenedores).

A interface de variados sistemas pode proporcionar aos usudrios confianca e
satisfacdo por suas caracteristicas que lhes permitem alcancar as suas metas com
menor duracédo e esfor¢co e menos erros. De acordo com Cybis, Betiol e Faust (2007),
as empresas que investem em ergonomia e usabilidade sdo normalmente
recompensadas com aumento da produtividade e nimero de vendas, redugcéo do
tempo de treinamento e estrutura de suporte, além da melhoria de sua imagem no

mercado.

A esséncia da usabilidade € a harmoniosa relacdo entre interface, usuario, tarefa e
ambiente, conforme propde a norma internacional 1ISO 9241 (1998), que define
usabilidade como a capacidade de um produto ou sistema de ser usado por usuarios
para realizar suas tarefas de maneira eficaz, eficiente e agradavel em um determinado

contexto especifico de operacao.

Cybis afirma que a ergonomia esta ligada as origens da usabilidade, pois ela visa
proporcionar eficacia e eficiéncia, além de bem-estar e satde para o usuario por meio
da adaptacédo das atividades ao ser humano. Isso implica garantir que os sistemas

sejam desenvolvidos ou adaptados ao pensamento e comportamento dos usuarios.
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3.1 | Compreendendo a abordagem ergonémica
Desde as civilizagbes mais remotas, o homem tem procurado adequar e adaptar

ferramentas, instrumentos e utensilios as suas necessidades.

A Ergonomia tem ampliado progressivamente seu campo de estudos, buscando novas
formas de adaptar tudo que relaciona o trabalho, o ambiente, e as maquinas ao
homem, utilizando-se de fundamentos de fisiologia, anatomia, engenharia e psicologia.
De acordo com Moraes e Mont’Alvao (2003), inteligéncia artificial, semiotica,
antropologia e sociologia também fazem parte desses conhecimentos. Ja segundo
Vidal (2000), esses fundamentos se esquematizam, como no gréfico 3, apresentando

contribuicbes das diversas areas de conhecimento.

Ciéncias da Vida Ciéncias Técnicas

Medicina do

Higiene Industrial
Seguranga do Trabalho

Fisiologia

Individuo Riscos

Estrategia

Coletivos Organizagao

Psicologia

Sociotécnica
Linguistica \I

N~

Ciéncias Humanas

Soclologia

Ciéncias Sociais

Gréfico 3: Interdisciplinaridade da Ergonomia. Fonte: adaptado por Vidal (2000)

De acordo com Guimarédes (2004a), existem muitas definicbes de ergonomia e uma
consistente discussao é se a Ergonomia é uma ciéncia ou uma praxis. Para a autora, a
Ergonomia é uma ciéncia humana aplicada. Nesse contexto, existem muitas definices
de ergonomia, pois ndo existe um senso comum entre os profissionais sobre o que

seja a ergonomia.

Entretanto, uma das defini¢cdes bastante empregadas por um considerado numero de
pesquisadores é a que a Internacional Ergonomics Association (IEA) adotou apos a

realizacdo de seu congresso trienal, realizado no ano de 2000, na cidade de San
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Diego, Estados Unidos, e segundo a qual a Ergonomia (ou Fatores Humanos) seria a

disciplina cientifica que trata da compreenséo das interagdes entre os seres humanos

e outros elementos de um sistema e a profissdo que aplica teorias, dados, principios e
métodos que pretendem otimizar o bem-estar humano e uma melhor performance

global dos sistemas.

Em suma, a probabilidade de ocorréncia de acidentes pode ser reduzida quando se
consideram adequadamente as capacidades e limitacbes humanas durante os
projetos (DUL; WEERDMEESTER, 2004). Assim, a Ergonomia pode contribuir para
solucionar problemas com a saude, seguranga, conforto e eficiéncia através da
prevencéo de erros e melhoria do desempenho humano durante a realizagcdo das mais

diversas atividades que sejam desenvolvidas.

Iniciativa de ordem metodolégica, usada em projetos de usabilidade é o ciclo de
desenvolvimento de projetos centrados no usudrio, caracterizado por ser um processo
evolutivo, interativo e baseado no envolvimento do usuério com o sistema. A norma
ISO 13407 (1999) sugere um esquema (Grafico 4) no qual se pode visualizar um ciclo

do projeto centrado no usuario.

ldentificar a
necessidade do projeto
centrado no usudrio

Analicar e egpecificar o
contexto de operacao

O sistema saticfaz as
exigéncias dos usuariog
¢ da organizacao

Especificar as
exigéncias dos
usugrios

Avaliar o projeto
contra as exigénclas

Produzir solucoes
de projeto

Gréfico 4: Projeto centrado no usuario. Fonte: ISO 13407 (1999)

Esse ciclo apresenta quatro atividades principais. Sao elas:

(1) Compreender e especificar o contexto de uso: obter as informacdes sobre as

caracteristicas dos usudrios, o ambiente de uso e as tarefas que serdo executadas



com o produto, além de fornecer uma base para as atividades de avaliacbes

posteriores.

(2) Especificar os requisitos do usuario e da organizacao: determinar os critérios
de sucesso para a usabilidade do produto em termos das tarefas realizadas pelos

usuarios, bem como diretrizes e limitacbes do projeto.

(3) Produzir solucdes de projeto: incorporar conhecimentos de interface nas
solucBes de projeto. As possiveis solucdes de projeto sdo exploradas, descrevendo-as
através da utilizacéo de protétipos. As primeiras solu¢des de projeto podem ser
baseadas em experiéncias anteriores ou utilizacdo de normas e guias, que sdo

refinados através de feedback do usuario.

(4) Avaliar projetos em relacéo aos requisitos do usuario: avaliar a usabilidade do
projeto em relagdo as tarefas dos usuérios a fim de confirmar o nivel em que os
requisitos da organizacgao e dos usuarios foram alcangados, fornecendo também

informacdes para o refinamento do projeto.

Essa proposta defende que devem ser realizados maiores estudos prévios no sistema
em desenvolvimento, para garantir que os produtos propostos cheguem ao mercado

atendendo realmente as demandas dos usuarios.

Soares, M. (1998) desenvolveu um método de design centrado no usuario no qual
defende que a ergonomia deve ser utilizada a partir dos processos iniciais de

desenvolvimento do produto.

3.2 | A colaboracéo da ergonomia informacional

A ergonomia informacional envolve a analise e o design da informacao para um
emprego de maneira eficaz e eficiente pelos usuarios, resultando na sua satisfagéo e
respeito a sua diversidade em termos de habilidades e limitagdes (SOARES, 2002). E
uma disciplina que perpassa muitos assuntos; entre eles os que estéo relacionados
com a percepgao, como 0s usos da cor, a legibilidade, a leiturabilidade, a

compreensibilidade, entre outros temas.

Para uma exata compreenséo do que seja ergonomia informacional, é importante

esclarecer o que € informagéo, frequentemente confundida com a comunicacdo. Essa
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ocorréncia deve-se, muitas vezes, a um enfoque mais tradicional de entender esses
elementos. De acordo com Rodrigues (1999), cada um desses elementos possui uma
funcdo distinta. A informacgéo consiste na transmisséo de saberes entre pessoas ou
comunidades detentoras desses saberes e outras pessoas ou comunidades que 0s
ignoram ao passo que a comunicacao consiste na partilha de saberes comuns, assim
como a criacdo, manutencao e restabelecimento das rela¢des sociais. Todas essas
relacdes visam & constituicdo de vinculos entre os membros de uma sociedade ou

comunidade.

Com essa distingdo, desejamos argumentar que a informacao é de fundamental
importancia no desenvolvimento de produtos de consumo, pois aqueles que vao
utiliza-los ndo costumam ter treinamento ou conhecimento comum entre os fabricantes

sobre os detalhes dos produtos ou servicos.

Os produtos e servigos, em geral, ndo devem causar prejuizos a saude ou a
segurancga dos consumidores. E s6é deveriam ser distribuidos e/ou comercializados se
trouxerem, em suas embalagens, rétulos ou manuais, as informacdes necessarias

para sua utilizacdo de forma clara e precisa.

A ergonomia informacional pode ajudar os usuarios reorganizando e/ou adaptando os
elementos da mensagem a fim de tornar mais facil o entendimento da informacéo e a

realizacao da tarefa a que se destina o sistema.

Um dos critérios ergondmicos ligados ao atendimento dos requisitos de usabilidade de
um sistema informacional é o da legibilidade. Para Sanders e McCormick (1993), a
legibilidade é um atributo de caracteres alfanuméricos que possibilitam que cada um
deles seja identificavel dos outros. Entdo, quando os diferentes atributos dos
caracteres e de textos sao discriminados com rapidez, diz-se que ele é altamente
legivel. De acordo com Niemeyer (2003), a legibilidade de um texto, também, esta
associada a identificagéo correta de palavras, permitindo ao leitor perceber frases

significativas nele contidas.

A legibilidade, num conceito mais sintético, compreenderia as qualidades e atributos
inerentes a tipografia que possibilitariam ao leitor distinguir, reconhecer e compreender
as formas e os arranjos dos tipos com maior facilidade (GRUSZYNSKI;
SANSEVERINO, 2005). O critério da legibilidade interfere na velocidade de leitura de

textos e influencia no esforco mental envolvido na realizacdo da atividade.



Consequentemente, impacta a identificacdo correta das letras e a compreenséo dos

textos.

Existem diversos modelos que representam as atividades cognitivas comuns
(BURKETT, 1999; NORMAN, 2006; RICHARD, 1995) no desenvolvimento de algumas
tarefas. Entretanto, o esquema apresentado no grafico 5, desenvolvido por Padovani
(2007), retine os principais pontos desses modelos e ilustra as principais fases da

atividade cognitiva.

compreender
entender o sentido raciocinar
interpretar memaorizar
processar representar
aprender
avaliar
detectar
identificar perceber -
de@idir ponderar
inferir
solucionar
agir
executar

Gréfico 5: Atividades cognitivas. Fonte: Padovani (2007)

Receber e processar uma informacao de maneira eficiente, tal como responder a um
estimulo de forma eficaz parece simples, porém, para que o fluxo ideal de uma tarefa
seja executado pelo ser humano, exige-se tanto de suas capacidades como também

dos meios disponiveis nesse processo de interacao.

3.2.1 | A percepcgéo visual
Na atualidade, o estudo da percepcdo humana tem sido preocupacdo de muitos
estudiosos no sentido de descrever o comportamento perceptivo em diferentes
situacdes. Assim, a percepg¢ao é um processo que usa nosso conhecimento prévio
para agrupar e interpretar os estimulos registrados por nossos 6rgéos de sentido
(MATLIN, 2004).
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E comum, nas ciéncias cognitivas, o entendimento de que a percepgéo ¢ a funcio
cerebral que atribui significado a estimulos sensoriais a partir de histérico de vivéncias
passadas. Para Goldstein (1999), é através da percepc¢do que um individuo organiza e
interpreta as suas impressdes sensoriais para atribuir significado ao seu meio.
Segundo Matlin; Foley (1997), ela consiste na aquisicao, interpretacao, selecao e

organizacao das informac¢des obtidas pelos sentidos.

O olho é o 6rgéo receptor do sistema visual, e a principal caracteristica da estrutura do
olho é o fato de ser ele construido de forma a desempenhar as funcbes como uma
camara fotografica (ARAVENA, 1996). Ja4 que a imagem Optica ndo se fixa sobre a
retina, é instantaneamente codificada em um complexo de sinais nervosos que sao
transmitidos ao cérebro (MOSES, 1980). A figura 25 apresenta a estrutura anatdmica

do olho humano
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Figura 25: Anatomia do olho humano. Fonte: Aravena (1996)

Essa estrutura pode ser estudada do ponto de vista estritamente bioldgico ou
fisiol6gico, envolvendo estimulos elétricos evocados pelos estimulos nos 6rgéos dos
sentidos, ou, do ponto de vista psicolégico ou cognitivo, quando a percepg¢éo envolve
também os processos mentais, a memoaria e outros aspectos que podem influenciar na

interpretacéo de dados perceptuais envolvidos.

Deve-se compreender que, apesar desse processo perceptual ser comum entre as

pessoas, existem diferengas na capacidade perceptiva de cada pessoa.



Estudos sobre percepcao divulgados por Goldstein (1999) e Matlin; Foley (1997)
identificam a ocorréncia de varios tipos de percepc¢ao. Entretanto, a avaliacdo positiva
a partir de imagens e nivel de ruido sao as que tém maior destaque por serem as
mais desenvolvidas. As demais formas de percepc¢ao, como a olfativa, gustativa e tatil,
embora ndo associadas as necessidades béasicas, tém importante papel na vida

humana.

A percepcao visual é a forma de percep¢do mais estudada pela psicologia da
percepcdo (MATLIN, 2004). A maioria dos principios gerais da percepgao
desenvolvidos existe a partir de teorias especificamente elaboradas a partir dos
estudos de percepcéo visual.

Dondis (2003) afirma que, na criacdo de mensagens visuais, o significado ndo esta
apenas nos efeitos cumulativos da disposicdo dos elementos, mas também no
mecanismo perceptivo universalmente compartilhado pelo ser humano, ou seja,
mesmo que o designer faca uso de artificios representacionais, como cores, texturas,
formas, proporcdes ou tons, o seu grande foco € no input, no processo perceptual de

cada usuario.

Para Goldstein (1999), a percepgéao visual compreende, entre outras coisas: (i) a
percepcgdo de formas; (ii) a percepcéo de relagdes espaciais, como profundidade,
também relacionada a percepc¢éo espacial; (iii) a percepgéo de cores, como ilustra a

figura 26, e (iv) a percepcéo da intensidade luminosa.

Figura 26: A percepcao de cores. Fonte: Disponivel em:
http://pt.wikipedia.org/wiki/imagem:rainbow_beads.jpg.



De toda sorte, o resultado da percep¢do de um arranjo visual é determinado pelas
relacdes que a pessoa faz entre as imagens e seu contexto. Essas relacfes sdo
Unicas para cada pessoa e cada contexto, mas sdo balizadas nas experiéncias prévias
da pessoa, influéncia freqiiente na capacidade de deteccdo ou percep¢do humana, o

que ressalta a relevancia da atencdo e memadria nessa questao.

3.2.2 | Atencdo e memoadria em situacgdes de urgéncia

Atencdo e memoria sdo processos praticamente indistinguiveis, pois denotam a
capacidade do individuo de reter qualquer material (IZQUERDO et al, 1988). Porém,
de acordo com Matlin (2004), a atengédo € caracterizada pela concentracdo em uma
tarefa mental tentando excluir outros estimulos interferentes, e a memoria é um
mecanismo dinamico de sintese ativa, transformacéo, retencéo e armazenamento de

informacdes.

E bastante comum, do ponto de vista da psicologia cognitiva, observar-se que a
atencdo pode ser tipificada em quatro tipos. Séo eles: (i) focalizada, quando as
pessoas prestam atencdo em apenas uma fonte, excluindo as outras; (ii) seletiva,
ocasido em que as pessoas prestam atencdo em mais de uma fonte, mas
estabelecem prioridade para uma delas; (iii) dividida, quando as pessoas prestam
atencdo em mais de uma fonte, pois a tarefa demanda essa conduta e (iv) sustentada
ou monitoramento, que representa aguela ocasido em que as pessoas mantém a
atencao por longo periodo na mesma fonte para detectar sinais que ocorrem com

pouca freqUéncia. Nesse caso, as pessoas se mantém em estado de vigilancia.

Obviamente a situacgédo ideal para o bom desenvolvimento de qualquer atividade é que
ela ocorra com a atencao focalizada, uma vez que esse tipo de atencéo potencializa
as chances de sucesso na execucéo das atividades. Contudo, ao que trata o objeto
deste estudo, a utilizacdo das bulas de medicamento, € comum observar-se, a
depender da situacdo de estresse ou estado emocional em que se encontra 0 usuario
do medicamento, a manutencéo das atencdes seletivas ou divididas, dependentes de

cada situacéo, o que favorece a ocorréncia de incidentes ou acidentes.

Na percepc¢ao visual, além da atencéo, a funcdo da memdéria é fundamental para o
armazenamento de novas informacdes e/ou recuperacgdo de informacdes

armazenadas. Eliasmith (2006) afirma que a memoéria € uma habilidade geral que nos
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permite interpretar o mundo perceptual ajudando-nos a organizar respostas a

mudancas que acontecem no mundo.

Considerando que o processo cognitivo apresenta-se sob a forma de representacdes
(conhecimentos estabilizados na memoéria e suas interpretacdes) e formas de
processamento das informacdes (processos voltados para a compreenséo e a acao), é
necessario distinguir, dentro do processo cognitivo, 0 que é provisério e o que é

permanente.

Dessa maneira, € comum se dizer que a memoria pode ser caracterizada ou
segregada em: memoria de curta duragdo, conhecida por STM, do inglés short-term
memory, que é aquela do momento presente, tempordaria com capacidade limitada de
5 a 7 itens; e memoria de longa duragéo, conhecida por LTM, do inglés long-term
memory, aquela que registra o passado, de forma permanente, e possui uma

capacidade muito grande de armazenamento.

Também existe 0 modelo proposto por Tulving (1989), o qual enfoca a natureza das
informagBes que podem ser armazenadas e distintas por trés tipos de memoria

descritos a seguir:

Memoéria episédica, responsavel pelas informacdes sobre eventos, pessoas,

lugares, etc., que incluem a memdria autobiografica e também informacdes
sobre tempo e espaco.
Meméria seméntica, atrelada aos modelos mentais do ambiente, tanto quanto

procedimentos, como o conhecimento do significado das palavras,
linguagem, estratégias para solugdo de problemas, informagéo sobre fatos,
etc.;

Meméria de procedimento, tipo basico de memoaria que capacita a retengéo

de conexdes entre estimulos e respostas. Suas operacdes se expressam
apenas através de habilidades comportamentais ou procedimentos como

comer, andar, etc.

O processo de percepcao visual e a ativacdo da memoria podem levar a construgéo
do conhecimento. Todo ser vivo procura manter um estado de equilibrio (adaptagéo)
com o meio, agindo de forma a superar perturbacdes na relacdo que estabelece com o
meio (TODESCHINI, 1997).

A memoria e a comunicacgao visual séo partes do processo cognitivo humano e
corriqueiro na vida das pessoas. Entretanto, ao se tratar de adverténcias (foco desta

pesquisa) tornam-se elementos ou requisitos fundamentais para a conducéo das
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acoOes individuais (processamento das informagfes e tomada de decisdo) de maneira

segura.

3.2.3 | Processamento das informacdes
O excesso de informacéo disponibilizado por diversos meios de comunicacao faz com
gue apenas uma pequena parcela das mensagens seja absorvida pelos receptores

envolvidos no processo de comunicacao.

De acordo com Davenport (2002, p. 14):
Quando a informacao esta em todo lugar, o que acontece na maioria das
corporacdes, a mercadoria em menor oferta é a aten¢do. Quando proliferam
0S meios, as tecnologias e os tipos de informacao, a Unica constante é nossa
capacidade limitada de atencéo, em especial para os responsaveis pelo
processo decisorio e para quem precisa do conhecimento para agir.
Infelizmente, profissionais que s&o ao mesmo tempo fornecedores e usuérios
de informacgdo ndo tém se preocupado em atrair a atencéo para os informes
gue criam. Como resultado, a maior parte de seus dados permanece inerte
nas gavetas, nos arquivos ou (espero) nas latas de lixo.

Sao inumeras as fontes de informacédo a que as pessoas tém acesso, além de
bastante diversificadas as formas de transmisséo dessas informagdes, como ilustra o

gréfico 6.
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Em meio a essa diversidade de fontes de informacao, traca-se uma reflexdo acerca do
processamento cognitivo individual. Para Allen (1991), os processos cognitivos sao
atividades mentais como o pensamento, a imaginacéo, a lembranca e a solucéo de

problemas.

A teoria do processamento da informacgédo (HUNT, 1980; NEWELL; SIMON, 1972;
STERNBERG, 2000) deu origem a grande numero de estudos investigando
detalhadamente os processos cognitivos envolvidos na resolucéo de problemas.
Pesquisadores do processamento da informacao, de origem mais recente, relinem
diversas abordagens que estudam a mente e a inteligéncia em termos de
representacdes mentais e seus processos relacionados ao comportamento dos
usuarios. Esses pesquisadores consideram o conhecimento como sistema de

tratamento da informacé&o.

A abordagem do processamento da informacéo pesquisa a compreensao textual,
conceituada como uma atividade cognitiva que envolve percepc¢ao, memoria,
inferéncia e deducéo. Para Neves (2006), a compreensao do texto ocorre a partir do
conhecimento de mundo e da familiaridade com os diversos tipos de textos,

requerendo consciéncia semantica e pragmatica de leitores mais proficientes.

Estudos sobre processamento das informacdes delineiam o processamento do texto
na memoaria da seguinte forma: num primeiro momento, ocorre a percep¢ao da
apresentacdo grafica, seu arranjo em maiusculas e minusculas e as formas cursivas.
Em seguida, ocorre a traducdo das letras em sons e 0 encadeamento desses sons em
uma palavra. A seguir, o leitor calcula o significado da palavra, repetindo o processo
palavra por palavra, até o final do texto. Para tanto, € necessario que o leitor domine
0s processos léxicos que sao usados para identificar as letras e as palavras e para

ativar a informacéo relevante na memoria sobre essas palavras (STERNBERG, 2000).

De acordo com Lussato (199-), a informacgéo pode ser manipulada de trés maneiras:
através de uma acao sobre o emissor, através de uma acao sobre o receptor e através

de uma agéo sobre a informacéo transmitida, conforme representado na figura 27.
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Figura 27: (a) Agao sobre o emissor, (b) acéo sobre o receptor e (c) agdo sobre a propria informacéo.
Fonte: Lussato (199-)

Na acao sobre o emissor, este é forcado a dar o sentido desejado pelo manipulador da
mensagem. Na acdo sobre o receptor, este € estimulado a ouvir ou ver apenas o que
guerem que ele escute ou veja. E, na dltima forma de manipulacéo, a acdo sobre a
prépria informacao, o manipulador age modificando o texto ou o contetdo da

mensagem.

A discusséo a respeito da qualidade da informacéo, entretanto, suscita controvérsias,

pois a palavra em si é cercada de inUmeras interpretacgdes.

Um termo muito utilizado como sinbnimo de qualidade é valor, que nos remete a
pensar na palavra como valor de uso e ndo como valor de troca. Wormell (1990)
afirma que as definicbes sobre a qualidade da informacéo tém sido feitas sobre o
ponto de vista de definicdes especificas e subjetivas. Isso tem resultado em iniUmeras
interpretacdes pouco claras do conceito, imperfeitas e de alguma forma cadticas, o

que interfere diretamente na tomada de decisdo de cada usuério.

3.2.4 | Atomada de decisao

Guimarées (2004a) afirma que a tomada de decisdo é o aspecto mais importante do
contetdo cognitivo de uma tarefa. As decisdes tomadas por consumidores
freqlientemente envolvem muitas pessoas, incluindo aquelas que decidem sobre a

compra ou sua utilizacéo.

O modelo cognitivo de resolucédo de problema, definido por Rasmussen (1983) e
recentemente modificado por Hoc (1996), é capaz de modelar o conhecimento usado
pelo usuario quando ele esta tentando resolver um problema. Esse modelo descreve

as fases pelas quais o individuo pode passar neste momento, tais como: identificacdo
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do evento anormal, avaliagcdo da situagcéo do processo complexo, tomada de deciséo e

execucao de acdes corretivas do problema.

Essas fases irdo depender do nivel de experiéncia do sujeito. Aquele que é experiente
pode identificar uma situagcdo anormal, em seguida, efetuar uma corre¢céo
imediatamente. Quando isso acontece, pode significar, por exemplo, que ele agiu
baseado nos seus automatismos adquiridos diante das situacdes antes vivenciadas.
Ja um individuo inexperiente pode verificar todas as assisténcias oferecidas a ele,
antes de tomar uma decisdo. Tal situacdo acontece, quando ele tem que raciocinar

sobre as diferentes alternativas diante de novas situagdes.

Vale ressaltar que um sujeito pode ser experiente diante do tratamento de uma

determinada falha e inexperiente no tratamento de algum outro tipo de falha.

Ainda com relacéo ao processo de tomada de decisédo, de acordo com Kagan et al
(1964), existem dois tipos de personalidades: aquela prépria de individuos ditos
impulsivos, que agem sem maior ponderacgédo, e aquela propria de individuos

reflexivos, que preferem prolongar por mais tempo seu julgamento.

Na busca por informacdes do produto adquirido, o consumidor passa por algumas
situacdes que envolvem a identificacdo dos riscos. A heterogeneidade das possiveis
situacdes e condi¢cdes de consumo de medicamento influencia diretamente nas
decisbes tomadas pelos usuarios. Ndo menos importante é a questao da
impossibilidade da devolugéo do produto comprado. Em geral, sempre que se compra
um medicamento nédo se pode devolvé-lo, apds adquirido, sem motivo justo. Também,
€ necessario deixar claro que a falta de conhecimento técnico dos produtos

disponibilizados no mercado eleva ainda mais os riscos de algum incidente.

Um ponto chave que é pouquissimo explorado pela industria de medicamentos no
Brasil € o pds-venda, pois os fabricantes ndo costumam fazer uma avaliagédo do
impacto daquele medicamento para 0s seus usuarios. Apenas espera-se a notificacdo

em caso de queixas técnicas ou reacdes adversas observadas.

Para Otero e Dominguez-Gil (2000), a seguranc¢a do uso dos medicamentos se divide,
em dois segmentos: o primeiro busca a garantia de que o produto seja eficaz e seus
efeitos nocivos conhecidos e aceitaveis, e o segundo, a garantia de que o processo de

utilizacdo do medicamento seja seguro em todas as suas etapas, uma vez que muitos
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dos problemas surgidos com o uso dos medicamentos ndo se enquadram no conceito
de reacdo adversa a medicamento, pois acontecem em doses ou condi¢cdes ndo
usuais de tratamento e profilaxia. Essa é a razdo pela qual foram, entdo, propostos 0s

conceitos para eventos adversos relacionados a medicamentos e erros de medicacao.

O processo de utilizacdo dos medicamentos nos hospitais € complexo, envolvendo
diversas etapas diferentes. Segundo Rosa e Perini (2003), ele implica a atuacao de
diversos profissionais, transmisséo de ordens ou materiais entre pessoas, contendo,
cada elo do sistema, potenciais variados de ocorréncia de erros. O pleno controle
desse sistema somente sera obtido com uma analise sistémica do processo, a
deteccédo dos seus pontos vulneraveis e a implementacdo de medidas para diminuir as

taxas dos eventos adversos que podem ser prevenidos (LEAPE, 2000).

Outro aspecto a ser considerado apontado por Rosa e Perini (2003) é relativo a
gualidade e a quantidade de informacdes fornecidas ao paciente sobre os
medicamentos que utiliza. A informacdo adequada sobre a doenca e seus sintomas
caracteristicos, a énfase na necessidade de se cumprir 0 tratamento prescrito e a
disponibilizacdo de conhecimento apropriado sobre medicamentos ao paciente sdo
aspectos importantes na adesao ao tratamento farmacologico, na melhora dos
resultados obtidos e na reducdo das taxas de erros de medicacdo. Para Cohen (1999),
o papel de educadores sobre medicamentos cabe principalmente aos profissionais de
saude, que devem dispor de tempo e habilidade para exercer esta importante

atividade: o aconselhamento do paciente.

O conhecimento atual sobre erros de medicac¢éo ainda nao possibilita uma viséo real e
sistémica da dindmica desses eventos adversos. Na seqiiéncia, um topico sobre o

assunto tentard elucidar e dirimir um pouco as duvidas sobre o assunto.

3.2.5 | Erros e acidentes de consumo com medicamentos
De acordo com Reason (1996), o erro humano compreende toda situagdo na qual uma
seqliéncia planejada de atividades fisicas ou mentais ndo consegue atingir suas

saidas pretendidas ou seus resultados esperados.

Alguns pesquisadores afirmam haver variacdes, divisdes ou categorizagdes acerca
dos equivocos (ou erros). De acordo com Norman (1993), existem dois tipos comuns

de equivocos: os lapsos (traducéo da palavra inglesa slips), quando uma acgéo é



executada sem intencao; e os erros (da palavra inglesa mistakes), quando uma acgéo
que se pretende realizar é realmente a errada. Desse contexto, acredita-se que 0s

erros tendem a ser mais severos e perigosos que os lapsos.

Cushman e Rosenberg (1991) apontam ser imprescindiveis considerar alguns
conceitos relacionados aos erros, como: riscos potenciais, que sdo o conjunto de
circunstancias, tais como condi¢des e situacfes associadas ao risco potencial de
causar danos; riscos, que sdo a probabilidade de exposicdo a perigos potenciais; e
perigos reais, que representam a combinac¢ao do risco com as provaveis

conseqliéncias do perigo potencial.

Pesquisas envolvendo erros, relacionados a salude, tém um grande destaque devido a
observacao de eventos adversos relacionados a medicamentos (BATES et al, 1995;
LEAPE et al, 1995; BRENNAN et al, 1991 e KOHN; CORRIGAN; DONALDSON,
1999). Segundo Ferner e Aronson (2000), os erros de medicacdo sdo uma falha no
processo de tratamento com medicamentos ou que apresenta riscos potenciais de

causar danos para o Usuario.

Outras organizacdes e alguns pesquisadores do assunto caracterizam esses tipos de
erro de forma mais extensiva. O conselho estadunidense de registro e prevencéao de
erros com medicamentos, que representa os consumidores, provedores de cuidados a
saude, médicos, institui¢cdes, industria farmacéutica e 6rgéaos fiscalizadores nos
Estados Unidos, define erro de medicacao como qualquer evento evitavel que, de fato
ou potencialmente, pode levar ao uso inadequado de medicamento (NCCMERP,
2007). Isso significa que o uso inadequado pode ou nao lesar o paciente, e ndo
importa se 0 medicamento se encontra sob o controle de profissionais de saude, do

paciente ou do usuario.

Ja Rosa e Perini (2003, p. 335) afirmam que:

Erros podem estar relacionados a pratica profissional, produtos usados na
area da saude, procedimentos, problemas de comunicagéo, incluindo-se
prescricéo, rétulos, embalagens, nomes, preparagdo, dispensacgéo,
distribuicdo, administracdo, educagéo, monitoramento e uso de

medicamentos.

Desta forma, segundo Kohn, Corrigan e Donaldsonl (1999), quando ocorre um erro de
maior propor¢ao desencadeia-se uma forte presséo para se descobrir o culpado,

normalmente representado por um individuo ou grupo. Entretanto, nota-se que, para

88



prevengdo da reincidéncia de erros que ocorrem sistematicamente, ndo cabe tal culpa
ao sujeito, e sim a permissividade do sistema quando ndo imp&e barreiras para

impedir o erro.

O sistema desenvolvido pelo NCCMERP criou uma categorizacdo para os erros de
medicamentos. A intencdo dessa taxionomia é possibilitar seu uso em combinacao
com sistemas de analise, para registro e localizacdo desses erros. Nao é sua
pretensao fazer avaliacdo de culpa (NCCMERP, 2007). O propdésito desta taxionomia
¢é oferecer uma linguagem padronizada e estruturada com dados relacionados a erros
de medicacao para seu uso por bancos de dados em desenvolvimento que analisam
relatérios de erro desta natureza. Ela é dinAmica e passivel de atualiza¢des, conforme
pode evoluir o quadro do usuario (paciente) acometido pelo erro, como apresenta o

grafico 7.

Categoria | Categoria A

Erro aconteceu e Circunstancias ou eventos
pode ter contribuido ou que tém a capacidade
resultado na morte para causar efrro
do paciente

Categoria B

Erro aconteceu mas
nao afetou o paciente
(erro de omissédo

sem atingir o paciente)

Categoria C

Erro aconteceu e atingiu
© paciente, mas n&o causou
danos

Categoria D

| | SEM ERRO

Erro aconteceu,que atingi
o paciente que precisa monito
ramento para ver se néo teve
dano ou se sera exigida inter,
vengédo para impedir dano.

-

' ERRO SEM DANOS

I
ERRO COM DANOS

- ERRO COM MORTE

Grafico 7: Taxionomia de erros com medicamentos. Fonte: Adaptado de NCCMERP (2007)

A adocao de mecanismos simples, como uma taxionomia de erros, pode auxiliar
efetivamente em medidas para impedir que outros usuarios ou consumidores figuem

expostos ao mesmo risco.

89



90

O Brasil e alguns outros paises passaram a integrar, no ano de 2001, o Programa
Internacional de Monitoramento da Qualidade dos Medicamentos, gerenciado pela
OMS. Segundo a ANVISA (2006), existe um Nucleo Brasileiro de Vigilancia de
Eventos Adversos e Queixas Técnicas (NUVIG), que é responsavel por toda uma
cadeia de prevencéo e atitude mais pro-ativa em relagéo a eventos adversos

decorrentes do uso de medicamentos e outros produtos de interesse a saude.

Respeitando a premissa de que produtos e servicos ndo podem causar prejuizos a
saude ou a seguranca dos consumidores, é necessdria a criacdo de instrumentos de
identificagcdo dos chamados acidentes de consumo. De maneira simplista, dizemos
que acidente de consumo ocorre quando um produto e/ou servico prestado provoca
dano fisico ao usuario ou a terceiros mesmo quando utilizado ou manuseado

corretamente, de acordo com as instrugdes de uso e adverténcias presentes.

O Cddigo de Defesa do Consumidor (CDC)® brasileiro afirma ser um direito basico a
indenizag&o ou reparagéo por danos materiais ou morais sofridos quando da

ocorréncia de qualquer caso de acidente de consumo.

Paises que integram a Unido Européia, por exemplo, possuem uma regulamentagao
diretiva relacionada a seguranca geral de produtos, segundo a qual cada pais criou
suas regras especificas para implementar as medidas e, dessa forma, garantir um
melhor controle. Justifica-se a necessidade de estudos na area quando pesquisas,
como a publicada por Lane et al (2006) asseguram que erros relacionados a saude
afetam cerca de 850 mil pessoas ao ano no Reino Unido, e estatisticas oficiais
mostram que 15 milhdes de pessoas por ano sao vitimas de acidentes com produtos
nos Estados Unidos (IDEC, 2002).

No Brasil, ndo se sabe oficialmente qual é a incidéncia de acidentes de consumo, pois
nao existe um sistema estruturado para registro de forma sistematica e abrangente,
exceto no caso de intoxicacdo e envenenamento humano, registrados pelos centros
de informacgéo e assisténcia toxicoldgica presentes em quase todos os estados

brasileiros.

Estatisticas brasileiras divulgadas pelo Sistema Nacional de Informagdes Téxico-
Farmacoldgicas (SINITOX, 2004) apontam que, no ano de 2004, foram registrados

aproximadamente 82 mil casos de intoxicagdo humana, com um total de 404 Obitos.

® 0 CDC foi promulgado pela Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990.
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Nesse periodo, os medicamentos se destacaram entre 0s agentes toxicos,
contribuindo com 29% dos casos registrados pela rede de centros de controle de

intoxicacdes e ocupavam o primeiro lugar nas estatisticas relativas a esses eventos.

A utilizacdo de novas tecnologias na assisténcia a saide vem promovendo melhoria
na qualidade e aumento da expectativa de vida das pessoas no mundo todo. Essas
inovacdes, entretanto, vém tornando o processo de assisténcia a salde cada vez mais
caro e complexo. Hoje, ja estéo disponiveis produtos que facilitam muito o controle

sobre a utilizacdo de medicamentos.

Considerando que a automagé&o pode colaborar de maneira impar na melhoria da
qualidade de vida da populagédo em geral, Grinewitschus, Vom Bégel e Scherera
(2006) propdem o uso de um dispositivo integrado a um sistema residencial inteligente
na Alemanha, capaz de controlar o consumo de medicamentos e garantir a sua
administracdo em conformidade com a maneira como foram prescritos pelo médico
(Gréfico 8).

Trata-se de um armario de remédios e de etiquetas inteligentes que sdo anexadas a

cada medicamento dentro do armario, em que é possivel controlar a remocao das

caixas e 0 momento em que esses farmacos sédo devolvidos ao armario.

Administragao Asilleritin g Informagao
dafeeita Entrega Armazenamento aplicagao de S iEdies
medicamentos

Prescrigao eletronica Entrega em Transferéncia Lembrete e Controle
para farmacia HomeBox para o armario administragao da terapia
de remédios
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Gréfico 8: Processo de administragdo de medicamentos.
Fonte: Grinewitschus, Vom Bogel e Scherera (2006)



Esse exemplo demonstra que algumas propostas podem ser usadas para contribuir
com o bem-estar dos usuarios de farmacos, reduzindo a freqiiéncia ou o grau de

letalidades de erros observados e uma maior autonomia.

A autonomia tornou-se condicédo de sobrevivéncia para os individuos na sociedade
pos-moderna. Para H. Soares (1998), acredita-se que somente um individuo
autbnomo tera sucesso nas esferas econémica, psicoldgica, socio-cultural e/ou
politica, pois € um individuo que interroga, reflete e delibera com liberdade e
responsabilidade ou, como afirma Castoriadis (1986), é capaz de refletir ele préprio
sobre uma atividade que vai desenvolver ,e ndo desenvolver uma atividade que foi

pensada por outro sem a sua participagao.

Além desse instrumento de controle, ainda fruto do processo de automacgéo, podem

ser encontrados no mercado outros que colaboram com o consumo de medicamentos
por parte dos usuarios. E o que se observa no produto apresentado por Pirkl (1994) na

figura 28, que alerta o usuério para o consumo da medicagdo em determinado horério,

quando previamente programado. Ele evita esquecimentos ou duplicidades na
ingestao de comprimidos e capsulas.

Figura 28: Sistema de alerta de medicamentos. Fonte: Pirkl (1994)

Outra ferramenta disponivel & populacdo que visa minimizar os erros associados ao

consumo de medicamentos € a caixa de medicamentos inteligente (figura 29), também

apresentada por Pirkl (1994), uma vez que ela auxilia 0 usuario a lembrar o horario e a

gquantidade de medicamentos a serem ingeridos. Uma caracteristica distinta deste
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produto é que ele permite 0 armazenamento de agua, medicamentos liquidos como

xaropes ou outra bebida da preferéncia do usuario, o que o faz ser flexivel e portavel.

Figura 29: Caixa de medicamentos inteligente. Fonte: Pirkl (1994).

Apesar da existéncia de todas essas ferramentas de auxilio, existem limitagdes que
merecem ser consideradas. Por exemplo, nem todos os medicamentos podem ser
armazenados dentro desses dispositivos sem sofrer impacto em sua conservagéo. E
sabido que a férmula farmacéutica de cada medicacdo pode interagir com a sua
embalagem e, quando essa embalagem néo € aquele que foi projetada, pode levar a
falha no processo de estabilidade dos principios ativos presentes.

Além desses dispositivos, o usuario pode contar com um eficaz sistema de
informag0des gratuitamente disponiveis junto com os medicamentos, como as
embalagens e as bulas, que muito podem fazer para garantir o sucesso do tratamento

de saude.

Mesmo assim, é forcoso afirmar que, quando nado é possivel corrigir os possiveis
problemas associados ao consumo de um produto, devemos fornecer subsidios e
advertir os usuarios dos riscos atrelados ao consumo do produto. Entretanto, € preciso

levar em conta as particularidades da cultura do usuario em questéo.

3.3 | Aporte da ergonomia cultural
A diversidade cultural de paises com grandes dimens6es, como o Brasil, pode
interferir na efetividade de tratamentos de saude, considerando que os medicamentos

estdo presentes na maior parte das acdes de combate as doencas e enfermidades.
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Ao falar de produtos brasileiros como os medicamentos, eles cada vez mais estdo
sendo direcionados para diversas localidades e em funcéo dos sistemas de
distribuicdo das organizacdes. Mesmo assim, é preciso considerar simultaneamente
0s usuarios de diferentes localidades, onde é possivel se observar a disparidade entre

as condi¢des de desenvolvimento humano de cada uma dessas regides.

Muitos pesquisadores oferecem defini¢cdes variadas e distintas acerca da palavra
cultura. Uma das mais célebres ou difundidas definicbes é a proposta por Taylor (apud
LEACH, 1982, p. 2): “aquele todo complexo que inclui conhecimentos, crencas, arte,
moral, lei, costumes, e todas as outras aptiddes e habitos adquiridos pelo ser humano,

como membro da sociedade”.

Segundo Smith e Yetim (2004, p.3), cultura é referida como: “padrdes de valores,
atitudes e comportamentos que sdo compartilhados por duas ou mais pessoas”. Para
Hofstede (1997), a cultura representa uma programacao coletiva da mente que

distingue os membros de um grupo ou categoria de povos de outro.

A cultura, os usos, os costumes e 0 ambiente onde esta inserido o individuo embutem
nele peculiaridades que influenciam seu comportamento, sua personalidade e,

consequentemente, o desempenho de suas atividades.

Solomon (1995, 2002) faz outra consideracao acerca da significacdo da cultura
atrelada aos comportamentos dos usudrios. Esse autor afirma que a cultura é a
acumulacéo de significados, rituais, normas e tradicdes compartilhadas entre os
membros de uma organizacdo ou sociedade. Ela é, também, um conceito crucial para
o entendimento do comportamento dos individuos e pode ser vista como a
personalidade de uma sociedade. Ela inclui tanto idéias abstratas, como valores e

ética.

Tradicionalmente, a ergonomia tem-se centrado no estudo dos aspectos fisicos e
cognitivos do homem, mas, nos Ultimos anos, as questdes culturais tém sido também
alvo de investigacdo. De acordo com Kaplan et al (2004), todos sabem que o homem é
afetado por questdes ligadas ao seu meio socio-cultural. O impacto que estas
guestdes tém sobre o desempenho humano é exatamente o &mbito da ergonomia
cultural. Uma vez que entender as influéncias da cultura no comportamento das
pessoas € uma premissa deste ramo da Ergonomia. Para Smith-Jackson e Wogalter

(2002), a Ergonomia Cultural € um ramo da Ergonomia cuja abordagem considera
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situacdes e caracteristicas baseadas na variedade cultural. Ela considera que os
tracos e limitagBes variam de acordo com a cultura e que esta influencia na percepcao,

no comportamento e na aceitabilidade do usuéario.

De modo geral, de acordo com Helman (2003, p.12), a formagéo cultural influencia

muitos aspectos da vida das pessoas:
Suas crengas, comportamentos, percepcdes, emocdes, linguagem, religido,
rituais, estrutura familiar, dieta, modo de vestir, imagem corporal, conceito de
tempo e de espaco e outras formas de infortinio, podendo ter implicag8es

para saude e sua assisténcia.

Contudo, a cultura na qual a pessoa nasce ou vive nunca é apenas a Unica influéncia
sobre as crencas e comportamentos relacionados a saude. Além desse fator, Helman,
inclui os seguintes: Fatores individuais, como idade, género, tamanho, aparéncia,
personalidade, inteligéncia, experiéncia, estado fisico e emocional; Fatores
educacionais, associados ao sistema educacional formal e informal, incluindo
educacao de grupos populacionais especificos (subculturas) religioso, étnico ou
profissional; Fatores s6cio-econémicos, tais como classe social, status econémico,
ocupacédo ou desemprego e existéncia de redes de apoio social sustentadas por
terceiros; Fatores ambientais, combinados ao clima, densidade populacional e infra-
estrutura disponivel, como moradias, estradas, pontes, transportes publicos e servi¢cos

de saude.

Os costumes de um usuario determinam as prioridades globais que ele associa as
diferentes atividades e produtos e ainda comanda o sucesso ou fracasso destes.
Segundo Solomon (2002), um artigo que oferece beneficios coerentes com aqueles
que séo desejados pelos membros de uma cultura ou grupo étnico, em algum

momento, tem uma chance muito melhor de obter aceitagdo no mercado.

Enfim, tomar um medicamento é uma acao cultural fortemente mediada por aspectos
diversos. Desde o design do medicamento e sua bula a expectativa e situacédo de

quem O consome.

3.4 | Medicamentos com enfoque nos utilizadores
A metodologia do design centrado no usudrio apresenta-se como uma ferramenta de

suporte para o design de produtos de consumo que sejam produzidos em escala
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industrial, o que significa um volume relativamente alto de fabricacdo (SOARES, M.,
2000).

As instrucdes e as adverténcias disponibilizadas nos produtos representam, na maioria
dos casos, o0s Unicos elementos de consulta pelos usuarios a respeito de seus
medicamentos apos a prescricao e a dispensacdo, como é comumente chamado o
processo de comercializacdo dos produtos farmacéuticos. Tais elementos podem ser
compreendidos como os veiculos capazes de organizar todo um sistema de
comunicacao (SANTOS; CASTRO, 1998).

A concepcdao de produtos farmacéuticos visa ao seu uso pela maior gama possivel de
usuarios de maneira segura, autbnoma e aprazivel. Com isto, assume-se que seu
projeto deva possuir caracteristicas de um "design universal”, ou ainda "globais",
"interculturais" e "multiculturais”, como é observado em diversos textos cientificos.
Uma das criticas feitas por Soares e Martins (2000) ao termo "design universal" refere-
se ao alto custo e dificuldade de se realizar um projeto que atenda plenamente a todos

0S usuarios.

De acordo com Baptista (2003), o processo de democratizacdo de nossa sociedade
atrelado a equiparagdo no ensino, no trabalho, no lazer e no exercicio da cidadania
requer que os produtos, os ambientes e 0s sistemas de informacgéo sejam acessiveis a
todos atendendo as prerrogativas do design universal. Acontece que, nesse universo
de pessoas, estdo inclusas aquelas que, de modo temporario ou permanente,

apresentam dificuldades de ordem fisica, sensorial ou cognitiva.

Embora esse pensamento seja relativamente contemporaneo, ja é partilhado por
muitos e vem sendo reconhecido e ratificado no trabalho de diversos pesquisadores,
como Soares e Martins (2000); Feeney (2002) e Ubierna (1997, 2002), e por alguns
orgéos e instituicdes especializadas e competentes, como o Ministério da Saude, por
sua politica nacional de medicamentos, a Associagéo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) e as Procuradorias de
Consumidor (PROCONS). Todos afirmam, de alguma forma, que os usuarios devem
ser munidos de informacgdes, particularmente aquelas associadas a sua autonomia ou

seguranca.

A filosofia de projetos com essas caracteristicas converge para principios,

dimensionamentos de performances e requisitos de projetos (LEITE; SOARES, 2007).



Assim, baseadas nas classificacdes de Story, Mueller e Mace (1998), foram realizadas
adaptacOes ao contexto do objeto de estudo e propostas as seguintes diretrizes

projetuais:

(1) Equidade — o projeto deve ser (til e acessivel a todas as pessoas; contemplar o
mesmo modo de uso por todos; evitar discriminar algum usuario; garantir a privacidade

e seguranca dos usuarios; e ser atrativo.

(2) Flexibilidade — o projeto deve-se adequar as multiplas habilidades e preferéncias
dos usuarios; permitir o acesso e uso pelo lado direito ou esquerdo, que aqui, também,
pode ser entendido como utilizado por destros e canhotos; deve-se adaptar ao local de

uso.

(3) Simplicidade — o projeto deve ser compreensivel independente da experiéncia,
prévio conhecimento, habilidade de linguagem, capacidade de leitura ou nivel de
concentracao; ser consistente com a expectativa e intuicdo do usuério; eliminar as
complexidades desnecessarias; oferecer informacdes efetivas e pontuais, antes,

durante e apds a realizacao da tarefa ou atividade.

(4) Percepcao da informacédo — o projeto deve possuir informagdes essenciais ao seu
uso, inerente as condi¢cdes ambientais e a capacidade dos usuarios; apresentar a
informacao basica de forma verbal, tatil e pictérica; proporcionar adequado contraste

de forma ou figura com o fundo onde esta inserido.

(5) Tolerancia ao erro — o projeto deve tentar eliminar ou minimizar as consequéncias
danosas decorrentes de acfes acidentais ou ndo intencionais; proporcionar elementos
de seguranca diante de erros; desviar a realizacdo de acdes involuntarias em tarefas

que requeiram vigilancia; devem-se prevenir erros e riscos de forma visual.

(6) Menor esforco — o design deve propiciar o uso de forma eficiente, comoda, com o
minimo de fadiga ou estresse; permitir a utilizagdo, mantendo o corpo do usuario em

posicdo de neutralidade; reduzir a repeticdo de acoes.

(7) Espacos e acessos adequados ao uso — 0 projeto deve proporcionar espagos e
dimensdes tais que garantam alcance a manipulacéo e uso independente do tamanho,

postura ou condigdo de mobilidade do usuério.
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A Organizagdo Mundial de Saude e o Centro de Pesquisas Cochrane tém publicado
algumas pesquisas sugerindo que cerca de 50% dos medicamentos produzidos ndo
s&o usados em conformidade com suas instrugées (HAYNES; MCDONALD; GARG,
2002). Estas apontam ainda que, entre os profissionais de saude, somente 80%
consomem o0s medicamentos, tal como prescritos (CORDA; BURKE; HOROWITZ,
2000). Isto demonstra a gravidade da situacéo a que estd exposto o0 usuario de
medicamentos, em principal aguele com nenhum ou pouco grau de escolaridade. Esta
€ a realidade brasileira em que 13,6% da popula¢éo adulta com mais de 15 anos é
analfabeta, o0 que representa cerca de 16 milhdes de pessoas segundo dados do
Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio Teixeira (INEP, 2005),

gue é uma autarquia federal vinculada ao Ministério da Educacdo (MEC).

Levando em consideracao essa triste realidade da populacao brasileira, é preciso
projetar instru¢des de uso de medicamentos adequadas a condi¢do desse publico
menos escolarizado (LEITE; SPINILLO; SOARES, 2007). Nesse sentido, faz-se
pertinente a premissa da usabilidade de atender as expectativas e as necessidades
dos consumidores, considerando as limitag6es dos usuarios. E um grande foco dos
projetos de design centrados no usuario (CUSHMAN; ROSENBERG, 1991; HARRIS,
1990; KREIFELDT, 1984,1992; WARD, 1990) é o estudo da usabilidade, a qual, para
Eason (1984) e Nielsen e Mack (1994), é reconhecida como forma de sucesso na
concepcao de sistemas ou produtos. Para Shneiderman (2006), o processo de criacdo
de produtos centrados nos usuarios intenta a compreenséo de quem sao 0s usuarios e
como eles fazem uso do referido produto. Essa € uma premissa também partilhada

pelos tedricos que tratam de usabilidade.

O papel da ergonomia informacional consiste em suprir as necessidades dos usuarios
para os quais as informacfes de seguranca estéo direcionadas. Além disso, deve
considerar e contemplar os leitores com caracteristicas e repertérios culturais

adversos (enfoque da ergonomia cultural).

Wogalter, Conzola e Smith-Jackson (2002) afirmam gue os usuarios, em geral, estdo

agrupados em trés categorias. Sao elas:

(a) Os usuérios finais - os quais podem ser considerados publico-alvo das

informag@es de seguranca; como exemplo, tem-se consumidores ou USUArios;



(b) As organizacbes/designers - que serao responsaveis pelo design dos sinais de

adverténcia, as quais desenvolverdo e proverdo o contexto de uso das adverténcias;

(c) Os fabricantes/produtores dos produtos — que sdo responsaveis pelo processo
de design de adverténcias e obrigatoriamente, essas devem estar vinculadas aos
produtos, ja que as informacdes de seguranca devem estar adequadas aos que serao

comercializados.

3.4 | Usabilidade: elemento da interface com o0s usuarios

Aplicada ao desenvolvimento de produtos, a Ergonomia visa criar bens que tenham
um bom funcionamento em termos humanos. Seu foco é o usuario do produto e seu
principal objetivo € assegurar que os produtos sejam faceis de usar e de se aprender a
usar, produtivos e, especialmente, bastantes seguros (CUSHMAN; ROSENBERG,
1991). Ela pode oferecer uma grande contribuicdo para a seguranca do usuario,
garantindo que este seja inteiramente considerado nas varias fases do

desenvolvimento do produto.

A usabilidade é a qualidade que caracteriza alguns programas e aplicacfes. Para
Cybis; Betiol; Faust (2007), ela ndo é uma qualidade intrinseca de um sistema, mas
depende de um acordo entre as caracteristicas de sua interface e as caracteristicas de
seus usuarios ao buscar determinados objetivos em determinadas situacdes de uso. E
um termo usado para identificar o quanto um produto interage com 0 seu usuario e 0
ambiente no qual esta inserido, o que é apresentado pela Organizacao Internacional
de Normalizacao - ISO (ISO, 2005, p. 1), da seguinte forma: "... efetividade, eficiéncia
e satisfacdo com os quais usuarios especificos alcangcam metas especificas em

ambientes particulares.".

Pesquisas prévias verificaram que a cultura afeta o processo de avaliagdo da
usabilidade e faz uso de varias técnicas para o seu bem-estar (BEU; HONOLD; DAY;
EVERS, 1999; EVERS, 1998; YEO, 2001; YUAN, 2000). Assim, o principal preceito da
usabilidade é que o produto seja facil de lidar. Apesar de essa ser uma questédo 6bvia,
nao é sempre que a usabilidade é incorporada aos produtos de consumo disponiveis
no mercado, basta observar o quanto as pessoas tém dificuldades em manipular
alguns produtos ou se acidentam neste manuseio (SOARES; CORREIA, 2002). No
entanto, é importante mencionar que a questdo da usabilidade ja é de interesse dos

ergonomistas ha muitos anos.

99



Deficiéncias na usabilidade geram, possivelmente, os acidentes no manuseio de
produtos de consumo, que sao frequentes. As razbes desses acidentes sdo muitas e
variadas e incluem desde o mau uso a falhas de fabricagdo e mesmo o mau design
(SOARES, 1998; SPINILLO, 1999).

O estudo da usabilidade em produtos de consumo vem relacionar-se, particularmente,
com a prevencao de acidentes causados no uso e manipulacao de tais produtos. Os
produtos de consumo que nhdo observam os requisitos de seguranca podem causar
ferimentos ou mesmo a morte dos usuarios e podem ser excluidos do mercado pela
legislacéo preventiva ou repressiva (SOARES; CORREIA, 2002).

Muitos usuérios, ou parte deles, podem néo ter a informacao requerida para um uso
otimizado do produto. Laughery (1993) afirma que os produtos de consumo séo
freqlientemente projetados partindo da premissa que 0s usuarios possuem algum

conhecimento ou informacgfes necesséarias para manusear tais produtos.

Observa-se que a contribuicdo do design é fundamental a producao de produtos
seguros. Cushman e Rosenberg (1991) afirmam que as falhas nos produtos ocorrem
freqientemente logo apds a compra do produto pelo consumidor. Muitas vezes, as
falhas nesse estagio podem ser atribuidas as mudancas imprevistas no uso do

produto.

Acredita-se que nenhum produto pode ser considerado como absolutamente seguro.
Para se atingir um nivel aceitavel de seguranca no produto, necessita-se definir uma
estratégia de design e avaliacdo de produtos adequados. Essa estratégia envolve

diversas etapas que avaliem a seguranca do usuario e a usabilidade do produto.

As adverténcias tém potencial significativo para influenciar na percepc¢éo de perigo ou
risco, bem como no comportamento do usuario ou leitor VREDENBURGH et al.,
2005). Entretanto, como apontado por Azevedo (2006), outros fatores importantes
devem ser considerados na conducgédo de testes, como a periculosidade do produto, a
familiaridade e a facilidade do usuario em compreender adverténcias. Quando eficaz,
se torna um mecanismo eficiente para viabilizar que grandes avangos sejam

conquistados na area de seguranca coletiva (MCCARTHY et al, 1984).
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Dejoy (1989) sugere que as percepcdes ligadas aos produtos e as expectativas dos
usuarios possuem um importante papel, uma vez que elas determinam o momento em
gque as pessoas irdo consentir com as adverténcias dos produtos. Dessa maneira, a
adverténcia € uma maneira formidavel de prover informagdes sobre 0 uso seguro de

produtos. Entretanto, sua presenc¢a ndo garante seguranca ao USUArio.
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PARTE 2 — PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

4 | Andlise do contexto

4.1 | Apresentacao do método
Este € um método estruturado para obter informagBes detalhadas sobre o contexto de
utilizacéo do sistema. De acordo com Maguire (2001), a anélise do contexto contribui
para a concepcéo da usabilidade do sistema, a qual pode, normalmente, ser nomeada
como fase de especificacdes dos requisitos do usuério e avaliagdo. As informacgdes
obtidas nessa fase fornecem detalhes das caracteristicas dos utilizadores e suas

comuns atribuicdes.

De particular importancia se reveste a analise do contexto diante de variagbes na
implantacéo e de efeitos inesperados sobre as adverténcias em medicamentos. As
analises feitas sobre as caracteristicas do assunto seriam acrescidas outras relativas
as diversas organizac8es componentes, tais como o0s hospitais, centros de saude,
laboratérios, clinicas privadas e secretarias de governo envolvidas. Como estéo
distribuidas as diversas espécies de poder nessas instituicdes? Quais seriam as suas
caracteristicas organizacionais? Quem s&o 0s principais atores e quais as relacdes
estabelecidas entre eles? De que forma essas dinamicas interferiram com o grau de
implantacdo observado e os efeitos? A resposta a essas indagacoes requer
freqUentemente a realizac@o de investigagdes avaliativas ou andlise do contexto
(DENIS; CHAMPAGNE, 1997). Assim, é necessario observar o cenario em que tais

adverténcias sdo desenvolvidas.

A metodologia adotada buscou contribuir para a elaboragédo das recomendacdes para
o desenvolvimento de adverténcias contidas em bulas de medicamentos, com a
utilizacdo de métodos apropriados para analisar uma amostra dessas adverténcias.
Considerou-se a pesquisa do tipo aplicada, pois o objetivo gera conhecimento para

buscar respostas e solu¢des aos problemas identificados no estudo.

Esta € uma técnica simples de usar quando a maior parte da informacéao ja é

conhecida pelos interessados, para evitar o prolongamento da pesquisa. Porém,
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segundo Maguire e Bevan (2002), a qualidade de um sistema, incluindo sua
usabilidade, acessibilidade e fatores de aceitabilidade social, depende de uma boa

compreensdo do contexto de utilizacdo do sistema.

Dessa maneira, uma das propostas desta analise de contexto foi realizar uma
investigacdo acerca da qualidade do design das bulas de medicamento, a qual pode
interferir e influenciar no sucesso de seu uso por parte dos usuarios. Outra proposta
consistiu na realizacéo de entrevistas com gestores publicos que atuam direta ou
indiretamente na regulacdo dos laboratérios farmacéuticos. Tais propostas foram
desenvolvidas com o objetivo de corroborar ou refutar a primeira hip6tese deste
trabalho dissertativo, a qual afirma que as adverténcias de medicamentos nao séo

desenvolvidas para uso efetivo, eficiente e agradavel por seus usuarios.

Essa analise do contexto tem uma abordagem qualitativa. Métodos de pesquisa
qualitativa estdo voltados para auxiliar pesquisadores a compreender pessoas e seu
contexto social, cultural, institucional. O objetivo de compreender um fendmeno do
ponto de vista dos participantes e seu contexto pode ser comprometido quando dados
textuais sdo quantificados (KAPLAN; MAXWELL, 1994). Muitas pessoas associam a
palavra ‘quantitativo’ a objetividade e ‘qualitativo’ a subjetividade, mas essa
associacao é simplista, pois ndo alcanca a complexidade que caracteriza a tentativa
de compreender a realidade e construir novas explicacdes ou interpretacfes. Sendo
assim, ndo procuramos contabilizar os resultados, mas discuti-los a luz da

fundamentacdao tedrica apresentada nos capitulos anteriores.

Na investigacao realizada, considerando a necessidade de se conhecerem as
particularidades do sistema analisado, foi realizado um exame na apresentacéo das
adverténcias nas bulas de medicamentos, bem como uma entrevista com pessoas

responsaveis pela gestdo da informacéo das bulas de medicamento.

4.2 | Examinando a representacao grafica das adverténcias

4.2.1] Estratégias e design
A proposta de se analisar a representacao grafica das adverténcias tinha como meta
fazer uma avaliacao da efetividade e eficiéncia na utilizacao e consulta as bulas de

medicamentos. Nessa andlise, partimos do pressuposto de que a maioria das bulas
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ndo apresenta as informacdes necessarias ao uso com seguranca por parte dos

usuarios.

A composicdo da amostra analisada consistiu na selecédo randdmica de 30 (trinta)
bulas de medicamentos com diversas aplicacdes ou indicacdes terapéuticas, entre as
quais se destacam os antibidticos, antivirais, antiinflamatorios, analgésicos, anti-

histaminicos, etc.

Todas as bulas da amostra possuem versdao digital no site (ou em portal) de cada uma
das empresas fabricantes. Assim, todas as bulas utilizadas na andlise tém versdes
digitais, além das tradicionais impressas, mas aquelas foram usadas neste estudo

pela facilidade de acesso e manipulacdo (edi¢éo) por parte do pesquisador.

Para cada bula analisada, foram extraidos cinco grupos de adverténcia; dessa forma,
das trinta bulas de medicamento, capturaram-se 150 (cento e cinqlienta) adverténcias

farmacéuticas.

4.2.2 | Aplicagoes
Para uma fidedigna compreenséo de como se apresentam as adverténcias nas bulas
de medicamentos que foi concebida esta analise. Ou seja, a sua necessidade
pretende saber como as informac¢des de seguranca estao presentes e sdo
compreendidas pelos possiveis usuarios. Era necessario saber, como se apresentava
o design das bulas de medicamento. Sera que estas apresentam caracteristicas
visuais que possibilitam ou facilitam o seu entendimento? Observa-se que houve uma
evolucdo em relacdo aos processos graficos, mas sera que isso é reflexo da evolucao
da tecnologia dos processos graficos e estd em consonancia com a maneira que as
bulas se apresentam? S&o0 essas e outras questdes que esta investigagado pretende

elucidar.

Este estudo pretendeu, entdo, identificar o contetdo e as formas de representagéo
gréafica das adverténcias farmacéuticas para detectar a variedade de representacdes
possiveis e, assim, fazer algumas considera¢des acerca do sistema informacional que

da suporte as adverténcias.

A metodologia adotada buscou contribuir para a identificacdo de como se apresentam

as adverténcias contidas em bulas de medicamentos, com a utilizacdo de métodos
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apropriados para analisar essas amostras. Considerou-se a pesquisa do tipo aplicada,
pois o0 objetivo gera conhecimento para buscar respostas e solu¢des aos problemas

identificados no estudo.

Apbs ser coletada, cada uma das bulas foi tratada e editada em software de edicao de
imagens, como Adobe Photoshop CS© ou Corel Photopaint X3©. Esses programas
foram utilizados para segregar as adverténcias das demais informacdes contidas nas

bulas.

O Quadro 2, a seguir, ilustra como foram isoladas as adverténcias nesta analise. A
identificag@o considerou as cinco informacgdes, caracterizadas como adverténcias,
gualificadas no capitulo 1.3. Sdo elas: (1) contra-indicac¢des, (2) precaugdes ou
adverténcias, (3) reagfes adversas, (4) interacdes medicamentosas e (5)

superdosagem.



Quadro 2: Adverténcias coletadas nas bulas de medicamentos.

(1)

Contra-indicagoes
| esta contra-indicado em pacientes com historia de hipersensibilidade e/ou alergia a
nitazoxanida ou aos componentes da formula.

(2

ADVERTENCIAS

A farmacocinética da nitazoxanida em pacientes com fungao hepatica ou renal comprometida

ainda nao esta estudada. Assim deve ser empregada com cautela em pacientes com doenga

biliar e hepatica, a pacientes com doenga renal, e doengas renal e hepatica associadas.
contém agucar, partanto deve ser ingerida com cautela por pacientes diabéticos.
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1- Agite vigorosamente o frasco
ainda fechado, para soltar o po
dofundo

2- Adicione agua fervida ou
filtrada, até amarcagéo indicada
nofrasco

3 Cologue o adaptador para
seringanofrasco

4- Tampe o frasco e agite
vigorosamente para obtencdo

deumasuspensao homogénea.
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5 A Suspansio deve ser medda
cuidadosamente com a seringa. Ajuste
aseringa no orificio da tampa interna
do frasco, vire o frasco de cabecapara
baixo e puxe 0 émbolo da seringa, até
que a suspensdo dcance o volume
prescrito peloseu médico.

6- A suspensdo pode ser
administrada diretamente da
sefringa a bocaou, se desejado,
pode ser transferida para a
colher antes daadministragdo.

®)

REAGOES ADVERSAS

As reagdes adversas mais comumente relatadas (em cerca de 8% dos pacientes) ocorrem no
trato gastrintestinal. Particularmente nauseas, algumas vezes acompanhadas de dor de
cabega, diminuigdo ou perda do apetite, ocasionalmente vémitos, mal estar abdominal
inespecifico e dor abdominal tipo colica.

Este medicamento produz alteragéao da cor da urina. Se a cor alterada persistir, procure o
medico.

(4)

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso de com anticoagulantes do tipo cumarinicos como a varfarina e com o
anticonvulsivante fenitoina deve ser avaliado com cautela.

Nao existem interagoes com o citocromo CYP 450, nao havendo, portanto, contra-indicagao
de uso concomitante com outros medicamentos.

®)

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSAGEM
As manifestagoes sdo locais, no aparelho digestivo. Pode-se proceder a lavagem gastrica e
administrar hidroxido de aluminio com magnésio.

Para cada bula da amostra, procedeu-se a andlise dos aspectos relativos a conteido

informacional, apresentacao e representagdo gréafica das adverténcias.
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Da analise do contetido informacional, os critérios adotados abordam a presenca ou
auséncia das informacdes, os tipos e caracteristicas das quatro varidveis necessarias
para a comunicacao precisa das adverténcias nas bulas. S&o elas: palavra-sinal,
indicagéo do perigo, informacdes sobre consequéncias adversas, instrugdes sobre

como proceder em caso de emergéncias ou descumprimento das orientacoes.

Os elementos da apresentacao grafica possuem as variaveis: delimitacédo da area, por
bordas, fundo ou vazado (em caso de auséncia); os elementos enfaticos, como as
cores, contraste entre a figura e fundo ou 0 emprego de setas, circulos, tracos, etc.;

elementos simbdlicos, como marcas de proibigdo, uma borda, xis e etc.

Quanto a representacao grafica, agrupam-se as informagfes de acordo com o estilo
do texto (negrito, italico ou sublinhado) ou ilustracdo (esquemético, fotogréafico ou

sombra) utilizado. Dessa maneira, consideram-se os variados estilos de ilustracéo.

4.2.3 | Resultados
Em conformidade com a metodologia analitica utilizada com o propdsito de auxiliar no
desenvolvimento da presente investigacao, a analise dos dados focou-se
principalmente na observacao de aspectos qualitativos. Tal discussao qualitativa dos
resultados é aqui ilustrada com valores numéricos, os quais tém a funcao de elucidar

possiveis padrées na amostra de adverténcia analisadas.

Os resultados sobre a andlise das adverténcias nas bulas de medicamento estédo
representados nos quadros 3, 4, e 5, nas quais € apresentado o resultado a respeito

da presenca e das variaveis que auxiliam da efetiva compreenséo das informacdes.

Assim, no Quadro 3, no qual séo sintetizados os resultados da andlise das 30 bulas
referente ao conteldo informacional, foi observada a supressao (auséncia) de

algumas informac0@es ditas essenciais e obrigatérias, do ponto de vista legal.



Quadro 3: Sintese da andlise das adverténcias (contetdo informacional)

CONTEUDO INFORMACIONAL
Palavra- | Indicagdo | Consequéncia | Instrucdo
sinal de Perigo

Contra-Indicacdes 30 30 22 18
Adverténcias 30 19 14 12
Reacdes 26 25 26 17
Adversas

Interacéo 27 27 26 24
Medicamentosa

Superdosagem 30 25 29 26

Nota-se que, em algumas bulas, sédo ausente informagdes simples como reacdes

adversas e interagbes medicamentosas. Percebe-se, ainda, que, em algumas

adverténcias, elas indicam o perigo, mas nao ilustram as possiveis consequéncias

negativas. Ficou muito evidente que é bastante reduzido o niumero de adverténcias da

amostra de bulas analisada que acompanham instrugfes para minimizar as

severidades em caso de desobediéncia aquilo que € preconizado.

No Quadro 4, estdo os resultados da analise da apresentacao grafica das

adverténcias.

Quadro 4: Sintese da andlise das adverténcias (apresentacéo gréfica)

APRESENTACAO GRAFICA

Vazado: 14

Setas e marcadores: 00

Delimitacdo Elemento Enfético Elemento Simbdlico
Bordas: 16 Cor: 02
Contra-Indicac¢des | Fundo: 03 Contraste: 07 01
Vazado: 11 Setas e marcadores: 12
Bordas: 15 Cor: 04
Adverténcias Fundo: 02 Contraste: 01 04
Vazado: 13 Setas e marcadores: 00
Bordas: 06 Cor: 01
Reacbes Fundo: 01 Contraste: 01 00
Adversas Vazado: 19 Setas e marcadores: 05
Bordas: 17 Cor: 02
Interacéo Fundo: 00 Contraste: 03 00
Medicamentosa Vazado: 13 Setas e marcadores: 01
Bordas: 16 Cor: 01
Superdosagem Fundo: 00 Contraste: 03 02
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Os resultados indicam que, de modo geral, é bastante diversificada a forma ou
maneira como as adverténcias sdo apresentadas a partir das diferentes formas de
delimitagdo da area e do uso de variados elementos enfaticos. Porém, mostrou-se

incipiente a utilizagéo de elementos simbolicos na amostra analisada.

Referente a delimitacdo da &rea impressa, percebe-se claramente o emprego de texto
vazado, cuja delimitacdo é feita pelo proprio texto, e de bordas. Um pequeno nimero

da amostra analisada faz uso de fundo para demarcar a area daquele elemento.

Ja no que diz respeito aos elementos enfaticos, como cor, contraste ou o uso de setas
e marcadores, estes ocorrem em reduzidas ocasifes, assim como 0s elementos

simbodlicos, como ficou subentendido.

Por fim, se observa que € na parte das contra-indica¢des que se concentram a maior

parte dos elementos da apresentagao grafica (com excecao do elemento simbdlico).

O Quadro 5, a seguir, ilustra o resultado da andlise das adverténcias nas bulas no que

tange a representacao grafica.

Quadro 5: Sintese da analise das adverténcias (representacéo grafica)

REPRESENTACAO GRAFICA
Texto llustracéo
Normal: 10 Esquemadtico: 00
Negrito: 18 Fotografico: 00
Contra-Indicacfes | Italico: 02 Sombra: 00
Sublinhado: 00
Normal: 9 Esquematico: 01
Negrito: 15 Fotografico: 00
Adverténcias Italico: 01 Sombra: 01
Sublinhado: 05
Normal: 17 Esquematico: 00
Reacdes Negrito: 04 Fotografico: 00
Adversas Italico: 00 Sombra: 00
Sublinhado: 01
Normal: 18 Esquematico: 00
Interacéo Negrito: 08 Fotografico: 00
Medicamentosa Italico: 01 Sombra: 00
Sublinhado: 00
Normal: 21 Esquematico: 02
Negrito: 07 Fotografico: 01
Superdosagem Italico: 00 Sombra: 03
Sublinhado: 02
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Da amostra analisada, verificou-se uma maior utilizagdo e emprego de informacdes
guase que exclusivamente textuais. Um namero muito reduzido, quase infimo, de
ilustracoes foi observado na amostra coletada. Dessa maneira, para a analise da
representacao grafica, foi evidenciada a forma de representacéo do texto das

adverténcias.

Dos estilos de texto observados, nota-se um elevado uso de texto em negrito. A
utilizacao desse recurso requer cuidados de quem o elabora, pois, além de nao
colaborar ou facilitar para a absorcéo daquela informacao, ele pode prejudicar ou
dificultar a leitura por parte dos usuarios. Em alguns casos, foi maior o nimero de
textos em negrito que a opcao de ndo usar tal recurso estilistico. Em poucas ocasifes,

se identificou a utilizacdo de textos em italico ou sublinhado.

4.2.4 | Andlises, comentéarios e licoes aprendidas
Como apontado nas estratégias desta etapa metodolégica, a proposta era fazer um
exame das bulas de medicamento, com foco na efetividade e eficiéncia de sua
utilizacao e consulta pelos usuarios, concentrando a investigacdo sobre a qualidade da

representacdo grafica nas bulas.

Observou-se, entretanto, nas informacdes coletadas, que havia uma predominéncia de
bulas com informac®@es textuais apenas e, conseqgliientemente, um nimero infimo de

bulas com informac6es de forma pictorica.

Dessa forma, identificou-se, na maioria das adverténcias, que as deficiéncias no
conteudo informacional estao relacionadas a falta das palavras-sinal, a auséncia de
informacdes sobre a indicacdo do perigo, a ndo descricdo das consequéncias
adversas a que 0 usuario estara sujeito caso ndo obedeca as informacgdes de
seguranga, assim como a quase auséncia de instru¢des para o caso de
descumprimento ou n&o obediéncia as adverténcias. E preciso lembrar que a
descri¢do correta de palavras-sinal, indicacao do perigo, explicitas consequiéncias
negativas e instrugdes poderiam vir a auxiliar usuarios e contribuir para um acréscimo

na compreensao das adverténcias analisadas.

Na amostra em questdo, também foi verificada a omisséo de varios elementos da

apresentacdo e representacao grafica das informacdes. Esses elementos poderiam
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contribuir para enfatizar determinadas informacdes, atrair a atengédo do consumidor e

até mesmo simbolizar agBes proibitivas para questdes especificas dos medicamentos.

Constata-se que a maioria das bulas ndo apresenta as informac¢des necessérias ao

uUsSO com segurancga por parte dos Usuarios.

De acordo com os dados da andlise das bulas, verificou-se a existéncia de certas
deficiéncias, desde a falta de elementos do contetdo informacional até outros
aspectos como a apresentacao e representacao grafica. As deficiéncias podem vir a
interferir na qualidade de uso ou consumo de medicamentos e, como consequéncia,
podem resultar em danos ou prejuizos para o tratamento de salude adotado ou até

provocar outras enfermidades ao usuario/consumidor.

Com a andlise das bulas de remédios, foi possivel entender como, em geral, se
observam as informacdes apresentadas para aos utilizadores. E possivel afirmar que
a quase totalidade das adverténcias verificadas apresentam informacdes
exclusivamente através de textos, o que vai de encontro a tendéncia global de
universalizar o acesso as informacdes. Como foi assinalado na fundamentacgéo teérica
deste trabalho, é necesséaria uma politica mais efetiva por parte das instituicdes de
regulacdo, para garantir o emprego de informacdes de forma pictorica, que muito

podem ajudar no processo de utilizacdo da medicacao por seus usuarios.

4.3 | Investigando o gerenciamento das informacdes das bulas

4.3.1 | Estratégias e design
A entrevista teve o objetivo de saber dos gestores publicos, de forma breve e como
suporte ao estudo experimental, como cada um deles se relaciona com a gestao das
informacdes presentes nas bulas de medicamento. Desse processo, esperava-se
investigar o conhecimento macro de cada gestor sobre a sua responsabilidade e seu
papel na qualidade e na forma em que as adverténcias se apresentam. No apéndice
A, deste trabalho, encontram-se as perguntas e questionamentos feitos aos

entrevistados.

Os participantes entrevistados sédo alguns gestores responsaveis pela regulagédo das
empresas farmacéuticas. Os representantes do Centro de Assisténcia Toxicolégica de

Pernambuco - CETOX e Agéncia Pernambucana de Vigilancia Sanitaria - APEVISA
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repassaram dados essenciais para a boa conducgéao deste trabalho, obtidos a partir de

entrevistas informais com esses profissionais.

Para a conducéo das entrevistas, foi necessaria a utilizacdo de dispositivo de
gravacdo de audio (MP3 player), caneta, papel e ficha com roteiro para as entrevistas,

previamente elaborado.

4.3.2 | Consideracdes éticas
Os estudos aqui reportados atendem as determinac¢des da Resolucdo n°196/1996 do
Conselho Nacional de Saude, homologada pelo Ministério da Saude, assim como
estdo em conformidade com o Cdédigo de Etica do Ergonomista Brasileiro, elaborado
pela Associagdo Brasileira de Ergonomia - ABERGO (NORMA ERG BR 1002, 2002).

Essas normas alinham a qualidade ética de pesquisas cientificas, as quais, ao
envolverem seres humanos, devem atender as exigéncias éticas e cientificas

fundamentais.

Os pressupostos que determinam a eticidade de pesquisas envolvem:

e Consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protecao a grupos
vulneraveis e aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a
pesquisa envolvendo seres humanos devera sempre trata-los em sua
dignidade, respeita-los em sua autonomia e defendé-los em sua
vulnerabilidade;

e Ponderagédo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais
ou coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o0 maximo de beneficios e
0 minimo de danos e riscos;

e Garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);

¢ Relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da
pesquisa e minimizacdo do 6nus para 0s sujeitos vulneraveis, 0 que garante a
igual consideracgédo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua

destinacao sécio-humanitéria (justica e equidade).

Somado a esses pressupostos, este estudo teve a preocupacao de nao divulgar o
nome dos entrevistados, nem 0s registros acusticos do dialogo, apés serem transcritas

as entrevistas, pois poderiam ser instrumentos para identificacdo dos entrevistados.
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De toda forma, os sujeitos abordados na pesquisa foram instruidos a assinar o termo
de consentimento livre e esclarecido, desenvolvido para expor aos respondentes 0s

objetivos, riscos e beneficios do estudo.

4.3.3 | Aplicac0des e resultados
Antes das entrevistas, os respondentes foram contatados por telefone e, na ocasiéo,
foram combinados dia, horério e local onde ocorreriam as entrevistas. Nessa
oportunidade, o pesquisador orientou cada um dos sujeitos a selecionar um local ou

sala no préprio 6rgao/instituicdo.

No momento do encontro, o didlogo entre as partes aconteceu num clima bem

tranquilo e, pouco a pouco, as informagdes foram evidenciadas.

Dessa forma, foi entrevistado um médico representante do CETOX-PE, no dia 7 de
janeiro de 2008, no periodo da tarde, que aqui chamamos de respondente do
CETOX. Foi também entrevistado um farmacéutico, representando a APEVISA no dia

15 de janeiro do mesmo ano, que nhomeamos de respondente APEVISA.

Nessa investigagéo, os participantes foram individualmente inquiridos a responder
como eles participam no processo de insercdo de informacdes em bulas de
medicamento e como essa participacao ocorria. O respondente do CETOX afirmou
saber que atuava na alimentacéo do sistema, coletando as informacfes necessarias a
atuacao de outros. Porém, reconheceu néo ter conhecimento sobre os outros gestores
que atuam e dao continuidade ao processo. Ja o respondente APEVISA falou ndo

saber como sao geradas e transmitidas, institucionalmente, as informacdes nas bulas.

Quando indagados sobre como ocorrem os registros de incidentes ou acidentes com
medicamentos, ambos responderam, com bastante convicgéo, reconhecer o papel dos
médicos e do CETOX de cada Estado em triar 0s casos apontados e conduzir uma
investigacéo epidemiolégica para confirmar ou descartar os casos de intoxicagao

medicamentosa.

Ao ser inquirido sobre quem participava da investigacéo epidemiolégica das
intoxicagdes, o respondente CETOX afirmou repassar as notificagdes dos casos de
intoxicacdes confirmadas para a Unidade de Farmacovigilancia (UFARM) da ANVISA,

que gerencia e consolida os casos de intoxica¢do. Entretanto, o respondente
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APEVISA disse saber que os técnicos da Agéncia complementam as informacdes
coletadas pelo CETOX. Tentando esmiucar os detalhes desses processos de
investigacdo epidemiologicos, nenhum deles soube detalhar como ocorrem as
investigacdes. Apenas disseram que, em muitos casos, as investigagdes ocorriam em
parceria com as secretarias de saude municipal e estadual, coordenadas pela
UFARM, sediado em Brasilia.

Ao serem inquiridos sobre quais seriam 0s principais motivos da ocorréncia de
incidentes com medicamentos, ambos foram bem explicitos. O respondente do
CETOX disse que a maioria dos casos registrados de intoxicagdo com medicamentos
envolvem criangas e idosos. Porém, afirmaram que os casos mais severos envolvem
idosos. Essencialmente, tais casos estariam envolvidos em erros que geram a troca de
remédios e esquecimentos, que, por sua vez, levam os usuarios a ndo tomar a
medicacao devida ou a toma-la em duplicidade. J& o respondente da APEVISA
acrescentou 0s casos em que 0s usuarios tém problemas por ingerir medicamentos
fora da validade e explicou que a automedicacgéo gera, também, intoxicagdes por

diversas ocasifes devido a interacdo entre medicamentos.

Sobre o gerenciamento de a¢Bes que culminam na solicitacdo as industrias
farmacéuticas modificacbes em bulas ou insercdo de adverténcia em um
medicamento, ambos alegaram que tal gerenciamento é coordenado pela UFARM,
que prioriza o atendimento de notificacdes de agéncias de regulacédo de outros paises,
como FDA estadunidense, em detrimento das notificacbes geradas nos estados
brasileiros para propor as empresas modificacdes em bulas ou insercao de
adverténcias. Também foi dito que essa conduta da UFARM é justificada, porque, em
outros paises, o sistema de dispensacédo de medicamentos permite um maior controle

sobre os problemas de salde publica, devido a adversidades com drogas.

Quando indagados sobre quais 6rgaos gerenciam ou controlam as informacdes de
eventos adversos ou queixas técnicas com medicamentos, o respondente do CETOX
disse que cabe aos profissionais do CETOX e médicos registrarem e reportarem esses
dados para a UFARM. Ja o respondente da APEVISA disse que qualquer um da
sociedade pode fazer o registro. Para o usuario, existe um canal, em fase de
implementacao na internet, para que sejam reportados os problemas com
medicamentos. Esse mesmo canal na web permite o registro pelo médico que
acompanha o paciente. Ainda, segundo o respondente APEVISA, essa postura de

usar a internet como forma de registrar os problemas deu maior autonomia ao usuario
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para registrar seus problemas, uma vez que nao precisa do médico para conduzir o
registro da ocorréncia dos problemas. Entretanto, essas informacdes disponibilizadas

na web também vao para a UFARM.

Também, aproveitou-se para indagar aos entrevistados quem costuma identificar as
reacdes adversas relacionadas ao uso de farmacos. Nesse caso, 0s entrevistados
foram enfaticos em apontar a responsabilidade ao usuério (consumidor). Porém, a
maioria dos casos registrados sao reportados por profissionais de saude, em especial,

0s médicos que acompanham o paciente.

O ultimo ponto da entrevista referiu-se ao conhecimento dos respondentes acerca da
existéncia de alguma a¢éo ou proposta para modificacdo do sistema de gestéo de
problemas com medicamentos aqui no Brasil. A esse respeito, 0 respondente da
APEVISA disse acreditar que se consolidem e se criem dispositivos para aperfeicoar o
sistema de gestédo desses problemas. Contudo, o respondente do CETOX exp6s que a
falta de continuidade das acdes, devido a mudancas na politica e diregcdo na ANVISA,

faz com que muitos projetos de melhoria fiquem por longo tempo "adormecidos".

4.3.4 | Analises, comentarios e licdes aprendidas
O desenvolvimento desta fase da metodologia adotada neste estudo nos permitiu
descobrir que, embora existam inGmeros métodos para avaliar a situacédo do sistema a
ser considerado, selecionar o método mais adequado para buscar o conhecimento da
realidade e particularidades do sistema de gerenciamento de informacdes em
medicamentos é tarefa de extrema complexidade que o pesquisador pode observar

diante de si.

Entre os conhecimentos adquiridos, pode-se dizer que, sobre as particularidades
associadas ao processo de desenvolvimento de uma adverténcia, muito é possivel
saber a partir do entendimento de como o sistema funciona e quais sdo suas mindcias.
Dessa forma, a consulta direta aos gestores envolvidos foi de grande valor para a

pesquisa, e a entrevista mostrou-se um método bastante (til para isso.

Ao analisarem-se as respostas dos gestores publicos entrevistados, péde-se
evidenciar que existem falhas no sistema de gerenciamento de incidentes e acidentes
com medicamentos. Essas falhas estéo atreladas & compreensao do papel de cada

um dos envolvidos na identificacdo de problemas com medicacdo e/ou investigacao
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epidemiolégica, bem como de onde é necessaria a adogéo de condutas que visem a

modificag&o das informagbes nas bulas.

Os gestores entrevistados ratificaram a premissa proposta por Van der Waarde (2004),
que aponta o papel e responsabilidade do consumidor (usuério) de tomar decisdes
sobre o0 seu tratamento de salude com medicamentos nas suas diversas etapas. O

grafico 9, apresenta esquematicamente essa situagao.

1
Decisan
de saude
|poroblema)
5
Decisao .
de saude 2
| (resuftado da | | Consulta
medicagio) medica
4 3
Tomar o Visita a
remeédio farmacia

Gréfico 9: Processo de aquisicao e uso de medicamento. Fonte: Van der Waarde (2004)

Nesse contexto, deve-se considerar a capacidade e habilidade do usuario de decidir
sobre a conducao do seu tratamento de salde, bem como a necessidade de dar-lhe
subsidios para que este tenha a melhor resposta ao seu problema, respeitando suas

habilidades e limitacdes.

Uma importante observacdo que ndo podemos deixar de fazer € a de que seria muito
dificil avaliar a situagé@o da gestao dos problemas que envolvem os medicamentos sem
questionar diretamente os envolvidos; a considerar que um dos pressupostos da
ergonomia € avaliar a situagéo real em que 0s processos sao realizados, que, em
algumas ocasides, destoa das situacdes prescritas, idealizadas.



5 | Pesquisa experimental com usuarios

5.1 | Estratégias e design
A pesquisa experimental foi conduzida na cidade de Recife, capital pernambucana,

entre 0s meses de dezembro de 2007 e janeiro de 2008.

De acordo com Leite; Spinillo; Soares (2007), considerando a realidade que envolve a
baixa escolaridade da populac¢éo brasileira, a veiculacédo de informacdes através de
instrucdes pictdricas permite 0 acesso a informacdo que uma audiéncia ndo atingida
por instrugdes verbais, representada pelo contingente populacional com nenhum ou
com menor nivel de escolarizacdo, assim possibilitando que haja uma difuséo dos

avisos e das adverténcias em medicamentos com maior eficiéncia.

Para Dowse e Ehlers (2004) a compreensdao das instru¢des é essencial para a saude
humana e a eficacia dos medicamentos. Em alguns casos, o baixo nivel de
escolaridade constitui uma barreira para o entendimento das informagdes de saude de
forma escrita. Nesse caso, a inclusdo de pictogramas pode facilitar a compreensao

desses informes.

Diversas pesquisas (KALSHER et al, 1994; KALSHER; WOGALTER; RACICOT, 1996)
evidenciam que o0s avisos e as adverténcias sdo mais rapidamente identificados e
compreendidos quando eles incluem ou sdo compostos por pictogramas ou simbolos.
Claro, que isso ndo ocorre sempre e de modo tdo categérico. Uma vez que partimos
do pressuposto de que a identificacdo de informacdes veiculadas através de imagens
ocorre mais rapidamente de quando veiculada apenas por texto. Entretanto esse tipo
de veiculacdo nao é tao efetivo assim. A considerar 0s casos em que o repertdrio do
leitor ou a qualidade dos esteredtipos imagéticos selecionados dificulta a sua

percepcéo e discriminacéo.

A importancia de um experimento nesta disserta¢do esté no fato de que o sucesso de
um tratamento de saude com o uso de medicamentos esta, em geral, atrelado ao
cumprimento dos avisos e do respeito as adverténcias pelos consumidores, uma vez
gue os rétulos e as embalagens dos produtos farmacéuticos representam, muitas
vezes, 0 Unico documento de consulta do usuario a respeito de seu medicamento,

apos a prescricao pelo profissional de salde e a dispensagéo nas farmacias.
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Um dos objetivos da realizacdo deste estudo experimental era identificar como os
usuarios interagem com as bulas de medicamento, em especial com suas
adverténcias. Além disso, pretendia-se investigar a compreensibilidade da
representacdo de adverténcias, padronizadas nos Estados Unidos e na Africa do Sul
e, por fim, comparar os resultados da investigacdo de compreensibilidade com outro

estudo similar, realizado por Dowse e Ehlers (2004).

Tanto para a primeira fase do experimento, com a intencao de identificar a interacao
dos usuarios com as bulas de medicamentos, como para a segunda fase, com a
finalidade de testar a compreensibilidade, foi concebido um questionario que serviu de

base para uma entrevista estruturada.

De acordo com Marconi e Lakatos (2002), a entrevista tem como objetivo principal a
obtencéo de informacdes do entrevistado sobre determinado assunto ou problema. De
acordo com Jordan (1998), nesse método o pesquisador compila uma série de
questdes propostas diretamente aos participantes. E importante ressaltar que ha trés
categorias de entrevistas: (i) as sem-estrutura; (ii) as semi-estruturadas e (iii) as

estruturadas.

Em uma entrevista sem-estrutura, perguntam-se para o respondente uma série de
gquestbes abertas, dando a oportunidade para o participante dirigir a discusséo para 0s
assuntos que ele considera importantes, ao invés de manter-se preso rigidamente a
um roteiro desenvolvido pelo pesquisador. Esse tipo de entrevista é mais apropriado
as situacdes em que o pesquisador ndo possui idéia dos problemas relacionados ao

interesse do participante.

Com uma entrevista semi-estruturada, o pesquisador, normalmente, possui uma idéia
clara sobre o que considera ser relevante em uma avaliacdo, assim como 0s assuntos
que espera que os respondentes abordem. Esses respondentes ndo tém tanta
liberdade, como no caso das entrevistas sem-estrutura, pois o investigador, durante
todo o tempo, tenta assegurar que certos pontos sejam discutidos nas respostas. Isto,
geralmente, é feito através de novas perguntas ao final de cada resposta. Pelo fato de
utilizar perguntas, a técnica de entrevista semi-estruturada pode assegurar que um
arranjo central de assuntos sera abordado por cada respondente, permitindo uma
analise sistematica maior do que em uma entrevista sem-estrutura. Ao mesmo tempo,
0s participantes também podem levantar questdes que sao de importancia particular

para eles.
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Nas entrevistas estruturadas, os respondentes devem escolher uma resposta em uma
escala pré-ajustada. Isso significa, por exemplo, pedir que os participantes marquem
uma caracteristica particular em uma escala ou que escolham uma alternativa em

categorias de respostas.

A entrevista se define como um método de avaliacdo em que o pesquisador se coloca
na frente do entrevistado e formula perguntas para obter dados de interesse particular
(SANTOS, 2004). Elas diferenciam-se da conversacéao simples pelo fato de haver um
objetivo para a coleta de dados. Pode ser complementada, ou ndo, por observacdes
de comportamento, a partir de um guia ou de uma lista de assuntos a serem

investigados.

Para Marconi e Lakatos, sob o ponto de vista cientifico, a aplicagdo de entrevistas
apresenta uma série de vantagens e desvantagens (tabela 6), como qualquer outra
técnica, havendo recomendagéo para uso de outros métodos.

Tabela 6: Vantagens e limitagBes das entrevistas. Fonte: Marconi e Lakatos (2002).

Vantagens Limitacoes

Possibilita meios diretos e satisfatorios para O observador tende a criar impressées favoraveis

estudar uma ampla variedade de fendémenos ou desfavoraveis no observador

Exige menos do observador que as outras Nio se pode garantir a espontaneidade, o que

técnicas; impede, muitas vezes a presenca correta dos
fatos;

Permite coleta de dados sobre um conjuato de A duracdo dos acontecimentos € variavel: pode

atitudes comportamentais tipicas; ser rapida ou demorada, tornando-se dificil a
coleta

Permite a evidencia de dados ndo constantes do  Varios aspectos da vida cotidiana, particulares,

roteiro de entrevistas e questionarios; podem néo ser acessiveis ao pesquisador.

Nesse contexto, pretendeu-se coletar os dados a partir de entrevistas em que os
resultados fossem evidenciados. Também, estimou-se que, ao fim desta fase, fosse
possivel apontar os fatores relacionados a usabilidade das informagfes de seguranga

(adverténcias) em medicamentos.
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5.2 | Considerac0Oes éticas
Todos os projetos de pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidos e
apreciados pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Essa comiss&o
gerencia o Sistema Nacional de Informac&o sobre Etica em Pesquisa (SISNEP), que é
um sistema de informacdes via internet sobre pesquisas envolvendo seres humanos.
Assim, em conformidade com o regimento e estatuto da Universidade Federal de
Pernambuco (UFPE), esta pesquisa foi submetida ao Comité de Etica em Pesquisa da
UFPE (CEP-UFPE), vinculado ao SISNEP, conforme autorizagdo presente no Anexo
C. Dessa forma, o experimento so foi iniciado apds ser aprovado e liberado sem
restricdes pelo CEP-UFPE.

De acordo com as recomendacg6es do CONEP, todos os participantes do estudo
experimental deveriam ler e assinar um termo de consentimento livre e esclarecido
(Apéndice B), no qual estdo descritos 0s beneficios e o0s riscos do estudo experimental

proposto, bem como outras informacgdes relevantes, como obijetivos e fases do estudo.

Entre os beneficios para a conducao deste estudo experimental estéo:

e Reducdo do numero de pessoas que apresentam dificuldades de entender as
informag0des presentes nas adverténcias disponiveis nas bulas de
medicamentos;

e Diminuicéo dos prejuizos das industrias farmacéuticas que podem ser
sancionadas ao desenvolver adverténcias de medicamentos ineficientes;

e Auxilio aos designers ou outros profissionais da industria farmacéutica na
geracdo de informagfes que priorizem a essencial comunica¢do com o0s

usuarios de medicamentos.

A intencéo do pesquisador era evitar que 0s sujeitos participantes do experimento ndo
fossem expostos a riscos que pudessem a curto ou longo prazo, provocar danos a sua
integridade moral ou fisica. Porém, como toda pesquisa possui riscos, tentou-se
conhecé-los e minimiza-los:

e Durante a realizacdo da pesquisa, 0s participantes, ao se sentirem
desconfortaveis com o tempo utilizado nas entrevistas ou durante a exposicdo
as bulas, que foi bastante curto, tiveram a total liberdade de nao dar
continuidade ao estudo. Dessa forma, os participantes poderiam ou néo,
aceitar participar da pesquisa.

e OQutro fator que poderia causar desconforto ou constrangimentos ao usuario era

o fato de este ser analfabeto, visto que ele possivelmente ndo conseguiria
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entender as adverténcias textuais. Mesmo assim, para o enriquecimento desta
pesquisa, esperava-se a participacdo desse sujeito, que seria tratado com a
igualdade e dignidade que lhe sdo devidas.

e Apesar de todos esses prévios cuidados do pesquisador, a pesquisa poderia
ser interrompida ou suspensa se, ao longo da fase de tratamento ou coleta de
dados, fosse percebida uma inadequacéo do método adotado em relagdo aos
objetivos propostos ou por motivos que envolvessem a integridade moral e
fisica dos sujeitos participantes, ndo previstos nos riscos da pesquisa

identificados inicialmente pelo pesquisador.

Enfim, foram garantidos os direitos legais de imagem de cada individuo de acordo com
0 Artigo 5°, incisos V, X e XXVIII da Constituicdo Brasileira de 1988, reservando a

utilizacdo dos dados levantados apenas para fins cientificos de pesquisa.

Como apontado no item 4.3.2, elaborou-se uma série de medidas para minimizar os

riscos observaveis durante a pesquisa.

5.3 | Teste de identificacao de adverténcias em bulas

5.3.1 | Estratégias e design
O teste de identificagéo de adverténcias teve como meta ratificar a primeira hipotese
desta dissertacdo, na qual se afirma que, no Brasil, as informagdes de seguranga
(adverténcias) dos medicamentos ndo sdo criadas, nem estruturadas para 0 uso

aprimorado pelos usuarios.

Dessa maneira, a entrevista estruturada deu-se em trés partes (Apéndice C): na
primeira parte, os entrevistados foram questionados sobre seus dados de
caracterizacdo, como idade, sexo, ocupac¢dao, naturalidade e escolaridade; na segunda
parte, eles foram inquiridos sobre sua familiaridade com o uso de medicamentos,
leitura de bulas e informagdes requeridas na leitura; na terceira parte, foi realizado o
teste de identificacdo de adverténcias em bulas de medicamentos, ocasido em que 0s
entrevistados foram solicitados a localizar e destacar, nas bulas lidas, quais
informacdes consideravam importantes para a utilizagdo do medicamento com

seguranca.

As respostas eram assinaladas num questionario, base da entrevista estruturada.

Alguns itens questionados no teste eram abertos. A entrevista foi realizada com 20
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(vinte) sujeitos, escolhidos aleatoriamente, e segundo uma amostragem indicativa,
néo-probabilistica. Cada sujeito teve acesso a duas bulas de medicamentos,
escolhidas de modo aleatério. Dessa maneira, foram submetidas a apreciacdo dos

entrevistados 40 bulas distintas.

Na selecdo das pessoas entrevistadas, foram considerados tanto homens como
mulheres, com idade de 18 (dezoito) a 59 (cinglienta e nove) anos, 0s quais podemos
considerar como 0s possiveis usudrios adultos de medicamentos aptos a responder
esses questionamentos sem nenhum tipo de restricdo, embora saibamos que tanto os
menores de 18 (dezoito) anos, que necessitam de autoriza¢do dos responsaveis,
como os maiores de 60 (sessenta) anos, que normalmente possuem dificuldades
préprias que interferem na visualizagdo e compreensédo das informacgdes, sejam

consumidores de medicamentos.

N&o houve controle do tempo de exposicao e resposta aos questionamentos deste
estudo. N&o era intencdo do pesquisador mensurar esse tempo, mas sim questionar o

sucesso da leitura das bulas.

Os dados obtidos e registrados no questionario foram tratados e sistematizados no
programa Microsoft Office Excel, versdo 2003. Cada dado obtido foi compilado de
forma a facilitar a compreenséao dos resultados. Dessa forma, foram gerados graficos e

tabelas, para facilitar a compreensao do leitor deste estudo.

5.3.2 | Aplicacdes e resultados
Os respondentes da entrevista foram selecionados e inquiridos pela sua
disponibilidade e conveniéncia do pesquisador. Suas caracteristicas foram sintetizadas
sob diversos aspectos, principalmente quanto as informag6es demograficas dos

sujeitos, como idade, género e nivel instrucional.

A tabela 7, a seguir, aponta que as mulheres representam a maioria dos
respondentes. Um dos motivos para o baixo nimero de respondentes do sexo
masculino é que eles representam a minoria segundo IBGE (2008), de acordo com o
censo de 2000 no municipio de Recife. Entretanto é preciso esclarecer que o nimero
exato desta relacdo de género foi o interesse espontaneo de respondentes do género

feminino em participar da pesquisa.
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Tabela 7: Distribuicdo do género dos respondentes ao teste de identificacdo de adverténcias

Género N (nimero)

% (percentagem)

Masculino 7 35
Feminino 13 65
Total 20 100

Sobre a faixa etaria dos entrevistados, a tabela 8, indica que a maioria deles possuiam

idade entre 41 e 59 anos, seguidos dos que possuiam entre 21 e 40 anos e, por fim,

dos que tinham de 18 a 20 anos de idade.

Tabela 8: Distribuicdo da faixa etaria dos respondentes ao teste de identificagdo de adverténcias

% (percentagem)

15

40

45

Idade | N (namero)
18 -20 03
21 -40 08
41 - 59 09
Total 20

100

Quanto a ocupacao dos respondentes, tivemos as mais diversas areas profissionais.

Havia profissionais liberais (ex: carpinteiros, eletricistas), engenheiros, nutricionistas,

advogados e contadores, entre outros.

A naturalidade serviu de balizamento para darmos continuidade a entrevista, uma vez

gue s6 queriamos, em nosso estudo, pessoas nascidas ou naturalizadas em Recife,

ambiente da pesquisa.

Jé o nivel de escolaridade dos sujeitos eram os mais diversos, desde aqueles com

nivel instrucional minimo, como Ensino Fundamental incompleto, aos pds-graduados,

conforme ilustra a tabela 9. Porém, a maioria deles possuia o Ensino Médio

incompleto.

Tabela 9: Distribuicdo da escolaridade dos respondentes ao teste de identificacdo de adverténcias

Escolaridade

N (nGmero) % (percentagem)

Ensino Fundamental incompleto 03 15
Ensino Fundamental completo 01 05
Ensino Médio incompleto 06 30
Ensino Médio completo 02 10
Ensino Superior incompleto 03 15
Ensino Superior completo 04 20
P6s-Graduacado 01 05
Total 20 100




O baixo efetivo da amostra ndo permitiu estabelecer conexdes entre os resultados
obtidos e os dados caracterizados dos participantes da amostra, como por exemplo,

idade ou niveis de escolaridade.

Considerando a parte que questiona a familiaridade e o uso de medicamentos,
guestionamos aos entrevistados se eles faziam uso regular de algum tipo de

medicamento. A tabela 10 demonstra esse resultado.

Tabela 10: Entrevistados que utilizam regularmente remédios

Regular uso de medicamento | N (niamero) % (percentagem)

Sim 08 40
Nao 12 60
Total 20 100

A respeito da utilizacdo regular de medicamentos, 40% (n=8) afirmaram consumir
algum tipo de remédio com regularidade. Entretanto, conforme a tabela 11, apenas
15% (n=3) dos entrevistados disseram ler a bula da medicagéo que consomem, ou
seja, 85% (n=17) dos entrevistados afirmaram né&o ler a bula do medicamento que
consomem, o que pode comprometer substancialmente o tratamento de saude

conduzido.

Tabela 11: Entrevistados que fazem leitura da bula de seu medicamento

Leitura da bula de medicamento | N (niumero) % (percentagem)

Sim 03 15
Nao 17 85
Total 20 100

Quando inquiridos sobre as trés principais informacdes que eles buscam quando
precisam ler uma bula de medicamento, identificou-se em primeiro lugar “forma de
utilizacao”, em segundo “contgra-indicagfes e em terceiro “posologia e

administracao”, conforme os resultados da tabela 12.
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Tabela 12: Informag@es requeridas durante a leitura de bulas

Informacgdes Incidéncia f (freqiéncia)
Forma de utilizacdo 18
Contra-indicacbes 12
Posologia e administracéo 08
Modo de conservacao

07
Reacdes adversas 07
Interacdo medicamentosa 04
Composicao 03
Indicacoes 01
Total 60

Nas respostas, foram citados 08 (oito) itens distintos, numa freqiiéncia de 60
incidéncias. Em 30% dos casos (f=18) a informacéo requerida era a forma de
utilizacdo do medicamento. As informagdes relacionadas a contra-indica¢des foram
presentes em 20% (f=12) das respostas, como as de posologia e administragdo em
13% (f=8). J& o modo de conservacao e as reacdes adversas estiveram presentes em

12% (f=7) cada uma delas.

As respostas relacionadas a interagdo medicamentosa foram citadas por 7% (f=4). Em
5% dos casos (f=3), a informacéo requerida estava associada a composi¢édo da droga.
Por fim, 2% (f=1) dos respondentes afirmaram que a indicacdo era a informacgéo

demandada.

Ja em relacdo as trés palavras associadas aos riscos decorrentes do uso de
medicamentos, verificou-se a incidéncia das palavras “Seguranca”, “Cuidado” e

“Atengdo”, como mais citadas. Os resultados séo expostos na tabela 13.

Tabela 13: Incidéncia de palavras associadas aos riscos com medicamentos

Palavras | Incidénciaf (freqiiéncia)
Seguranca 21
Cuidado 15
Atencao 07
Perigo 05
Alerta 04
Riscos 03
Medo 02
Dor 02
Morte 01
Total 60




Nessa parte da entrevista, foram relacionadas 09 (hove) palavras, numa frequéncia de
60 incidéncias. A palavra SEGURANCA foi a mais associada aos riscos aparecendo
21 vezes, 0 que representa 35% das citacdes. A mencao da palavra CUIDADO
representa 25% (f=15), assim como a palavra ATENCAO compreende 12% (f=7) das
menc¢des. Com cinco ocorréncias (f=5), encontramos 8% das respostas associadas a
palavra PERIGO. J4 o termo ALERTA apareceu 4 vezes, representando 7% das
expressoes citadas. A expresséo RISCO representou 5% (f=3) das cita¢des. Ainda,
representando 3% (f=2) das respostas foram usadas as palavras MEDO e DOR. Por

fim, a palavra MORTE foi citada uma Unica vez, representando 2% das respostas.

Agora, considerando as informag8es que sdo obrigatérias, aos entrevistados foi
solicitado que marcassem, entre treze itens, aqueles que eles achavam ser
fundamentais para uma utilizacéo segura dos medicamentos por seus usuarios. As

respostas foram consolidadas e apresentadas na tabela 14.

Tabela 14: Incidéncia de itens associados a seguranca do uso de medicamentos

Incidéncia
Itens f (freqUéncia) | % (percentagem)
Contra-indicacbes 13 22%
Reacdes adversas 12 20%
InteracBes medicamentosas 09 15%
Adverténcias 08 13%
Indicacbes 04 07%
Posologia e administracéo 04 07%
Composicao 04 07%
Formas de utilizac&o 03 05%
Superdosagem 03 05%
Total 60 100

Essa parte teve um total, também, de 60 citacbes. Dos 13 (treze) itens apresentados,
apenas 9 (nove) foram apontados. Dentre eles, 0s que tiveram mais destaque foram
as CONTRA-INDICACOES, representando 22% das citacdes, sendo citadas 13 vezes;
as REACOES ADVERSAS, com representacdo de 20% (f=12) das mencdes, e as
INTERACOES MEDICAMENTOSAS, representando 15% (f=9).

Do teste de identificacdo de adverténcias, conduzido a partir da leitura das bulas,
consolidamos os resultados da seguinte maneira. Aqueles que assinalaram todos os

itens que representam as informacdes de seguranga, como
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contra-indicacdes, precaucdes ou adverténcias, rea¢cfes adversas, interacdes
medicamentosas e superdosagem, foram classificados como os que acertaram
completamente. Para agueles que marcaram apenas alguns dos itens, mesmo que
tenham marcados outros que ndo correspondam as informacgdes de seguranca, foi
dada a classificacdo de acertaram parcialmente. J& aqueles que ndo conseguiram
identificar tais informacdes ap06s a leitura das bulas, receberam a classificacdo de néo

acertaram. A tabela 15, a seguir consolida os resultados do teste de cada participante.

Tabela 15: Resultado de teste com participantes

Participante | Situacéao

1 Acertou parcialmente
2 Acertou parcialmente
3 N&o acertou

4 Acertou completamente
5 N&o acertou

6 Acertou parcialmente
7 Acertou parcialmente
8 Acertou parcialmente
9 Acertou parcialmente
10 Acertou parcialmente
11 N&o acertou

12 Acertou parcialmente
13 Acertou parcialmente
14 N&o acertou

15 Acertou parcialmente
16 Acertou parcialmente
17 N&o acertou

18 N&o acertou

19 Acertou completamente
20 Acertou parcialmente

A partir dos dados da tabela 15, foi elaborada a tabela 16, com os nimeros dos erros

e acertos na identificacdo das adverténcias.

Tabela 16: Resultado da identificacdo de adverténcias em bulas

Identificacdo das adverténcias | N (niumero) % (percentagem)
Acertou completamente 02 10
Acertou parcialmente 12 60
N&o acertou 06 30
Total 20 100

Das 20 (vinte) pessoas que foram entrevistadas, apenas 02 (duas) conseguiram

identificar completamente todas as adverténcias presentes nas bulas lidas, o que
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representa apenas 10% dos sujeitos. 12 (doze) conseguiram identificar parcialmente
todas as adverténcias presentes, representando 60% dos entrevistados. Porém, 06
(seis) pessoas ndo conseguiram identificar nenhumas das adverténcias presentes nas

bulas, o que correspondeu a 30% de erros na identificacdo das adverténcias.

5.3.3 | Andlises, comentéarios e licdes aprendidas
Diante do que foi obtido com o resultado do método de entrevista empregada para
identificag@o de adverténcias em bulas de medicamentos, acredita-se que, de modo
geral, 0 método se mostrou bastante Gtil para seu fim. O que se percebeu foi que
seriam necessarias algumas adaptag¢des quanto a forma de coleta e de registro de
dados, como, por exemplo, a utilizacdo de gravadores para registrar as impressoes

dos entrevistados no fim da entrevista estruturada.

Identificou-se, também, que a quantidade de pessoas entrevistadas poderia ser maior
para dar a pesquisa uma melhor representatividade dos dados coletados, o que ndo
foi possivel com a nossa amostra indicativa. Assim como seria muito rico para a
pesquisa que mais de um sujeito tivesse acesso a cada bula utilizada, como forma de
reprimir as possiveis falhas ou problemas que cada sujeito pudesse vir a ter com as

bulas do experimento.

Ja quanto a composicdo dos sujeitos entrevistados, tivemos uma amostra bem
interessante. Havia homens e mulheres, de diversas faixas etarias e ocupacoes, o que
gerou dados oriundos de sujeitos de diversificadas condi¢c8es, nivel socioeconémicos

e educacionais.

Dix et al (1998) e outros autores afirmam em seus estudos de métodos e técnicas de
avaliacao da participac@o dos usuérios que os métodos adotados nos estudos devem
ser selecionados e aplicados visando atingir as metas, ou seja, para investigar a forma
como os usuarios se relacionam com as bulas. Em outras palavras, os métodos nao
devem "limitar" as pesquisas e sim facilitar 0 acesso aos resultados buscados pelo

pesquisador.

Esse é um mérito deste estudo, pois poderiamos ter utilizado equipamentos e
programas que dao suporte e facilitam a entrevista, porém contribuiriam para distorcer

a caracteristica das bulas que sao, sempre, impressas.
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No que concerne as técnicas de registro da observacgéo, talvez fosse interessante
replicar o estudo com a utilizacdo de caAmeras para facilitar ou auxiliar o posterior
tratamento dos dados. Alguns sujeitos demoraram mais em algumas partes da
entrevista, e esse tempo poderia servir de base para outras considera¢des que nédo

fizemos neste experimento.

5.4 | Teste de compreensibilidade das representacdes graficas

5.4.1 | Estratégias e design
O teste de compreensibilidade de ilustracdes de adverténcias teve como finalidade
ratificar ou refutar a segunda hipotese desta dissertacdo, segundo a qual se afirma
que a utilizacdo de ilustracbes em adverténcias de medicamentos pode contribuir para
a comunicacao entre os fabricantes e os usuarios, bem como reduzir os
constrangimentos associados ao ndo entendimento ou atendimento das adverténcias.
Dessa maneira, a entrevista estruturada deu-se em duas partes (Apéndice D): na
primeira parte, os entrevistados foram questionados sobre seus dados de
caracterizacdo, como idade, sexo, ocupac¢ao, naturalidade e escolaridade. Na segunda
parte, eles foram inquiridos por meio do teste sobre a significacéo das ilustragdes ali

reunidas.

As respostas eram assinaladas num questionario, base da entrevista estruturada. A
parte referente as ilustracdes no questionario eram todas questdes abertas. A
entrevista foi realizada com 50 (cinglienta) sujeitos, escolhidos aleatoriamente em uma
amostragem indicativa, ndo-probabilistica. Cada sujeito teve acesso a dois conjuntos
de ilustracBes com 6 (seis) ilustragBes cada uma. Ou seja, cada entrevistado teve
acesso a 12 pictogramas de adverténcias em medicamentos, parte elaborada e
padronizada nos Estados Unidos pela USP-DI e outra parte desenvolvida e utilizada

pela populacdo da Africa do Sul.

As ilustrac@es utilizadas no teste de compreensibilidade de adverténcias estdo

reunidas no Grafico 10, a segquir.
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Africa do Sul

Gréfico 10: llustracdes utilizadas no experimento de
compreensibilidade de adverténcias em bulas

Como afirmamos no item 5.3.1, os dados foram coletados com pessoas de ambos 0s
sexos, com idade entre 18 e 59 anos. N&o houve medida para controle do tempo de
exposicao e resposta aos questionamentos realizados pelo pesquisador. Os dados
foram registrados em software para melhor compreensao e compilacéo dos

resultados.

5.4.2 | Aplicacdes e resultados
Nesta fase, também, os respondentes da entrevista foram selecionados e inquiridos
pela sua disponibilidade e conveniéncia do pesquisador. Informa¢des demogréficas,
como idade, género e nivel instrucional, representadas nas tabelas 17, 18 e 19,

relinem algumas caracteristicas dos entrevistados.

A tabela 17 indica que as mulheres representam a maioria dos respondentes e
correspondem a 62% (n=31) dos entrevistados. Ja os homens foram entrevistados em
menor numero, representando 38% (f=19) dos participantes. Essa diferenca entre o

género dos participantes deu-se de forma exponténea.



Tabela 17: Distribuicdo do género dos respondentes ao teste de compreensibilidade de adverténcias

Género N (numero) % (percentagem)

Masculino 19 38
Feminino 31 62
Total 50 100

Quanto a idade dos entrevistados, a tabela 18, indica que a maioria deles possuiam
idade entre 21 e 40 anos, seguidos dos que possuiam entre 18 e 20 anos e, por fim,

dos que tinham idade entre 41 e 59 anos.

Tabela 18: Distribuicéo da faixa etaria dos respondentes ao teste de identificacdo de adverténcias

Idade | N (numero) % (percentagem)
18 -20 12 24
21-40 27 54
41 — 59 11 22
Total 50 100

Sobre a ocupacdo dos respondentes, observou-se a participacdo de pessoas de
variadas areas profissionais. Referente a naturalidade dos entrevistados, houve um
balizamento para dar-se continuidade a entrevista, pois nosso interesse era apenas
por pessoas nascidas ou naturalizadas em Recife, ambiente de nosso estudo.

Ja o nivel de escolaridade dos sujeitos eram o0s mais diversos, desde aqueles com
nivel instrucional minimo, com o Ensino Fundamental incompleto aos pds-graduados,
conforme ilustra a tabela 19. Porém, a maioria deles possuia o Ensino Fundamental

completo e o Ensino Médio incompleto, cada um com 18% (N=9) dos entrevistados.

Tabela 19: Distribuicdo da escolaridade dos respondentes ao teste de identificacdo de adverténcias

Escolaridade N (nUmero) % (percentagem)
Ensino Fundamental incompleto 8 16

Ensino Fundamental completo 9 18

Ensino Médio incompleto 9 18

Ensino Médio completo 8 16

Ensino Superior incompleto 7 14

Ensino Superior oompleto 5 10
Pd6s-Graduacado 4 8

Total 50 100
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O baixo efetivo da amostra ndo permitiu estabelecer conexdes entre os resultados
obtidos e os dados caracterizados dos participantes da amostra, como por exemplo,

idade ou niveis de escolaridade.

Os resultados do teste de compreensibilidade foram tratados e agrupados, conforme
preconiza a ISO 9186 (2001), de acordo com a qual se esperam as seguintes
categorias acerca do entendimento ou compreensao dos respondentes:
i. Entendimento muito satisfatorio
ii. Entendimento satisfatério
iii. Entendimento pouco satisfatério

iv. N&o entendimento ou significacdo oposta

Dessa forma, a Tabela 20 reline os parametros utilizados para tratar as respostas

dadas as imagens.

Tabela 20: Parametros utilizados para tratar as respostas dadas as imagens

llustracao Categorias | Respostas esperadas
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[ Colocar gotas nos olhos

ii Usar na regido dos olhos

Respostas que néo facam referéncia
iii a regido dos olhos ou insercdo das gotas

iv Respostas que ndo reconhecam ou
identifiguem a aplicacdo de medicamentos
nos olhos

Ainda de acordo com a norma ISO 9186 (2001), para obtermos uma avaliacdo de cada
imagem, devemos contabilizar alguns escores que norteiam a compreensibilidade de
cada uma delas, ou seja, quanto maior o escore da ilustragdo, maior o seu

entendimento pelo publico.

Para cada escore, deve ser contabilizada a freqiéncia das respostas pelos
entrevistados. A maneira de calcular esses escores gerados esta descrito a seguir:
e Para a categoria i, deve-se multiplicar a frequéncia por 1;
e Para a categoria ii, deve-se multiplicar a frequéncia por 0,75;
e Para a categoria iii, deve-se multiplicar a frequiéncia por 0,5;

e Para a categoria iv, deve-se multiplicar a freqiiéncia por -1.



Em seguida, deve ser procedido o somatorio dos escores parciais para gerar um

escore geral das ilustracdes. Para facilitar a consolidacédo dos dados reunidos, as

ilustragdes foram nomeadas da maneira descrita nos quadros 6 e 7.

Quadro 6: llustragdes submetidas a testagem oriundas da Africa do Sul

Nome

llustracéo

Respostas de bom
entendimento
das ilustracdes

AFR1

Colocar gotas
nos olhos

AFR2

Medicamento
poderéa provocar
sonoléncia

AFR3

Colocar gotas
nas orelhas

AFR4

N&o partir nem
esmagar capsulas
ou comprimidos

AFR5

Tomar quatro
vezes por dia

AFR6

N&o armazenar
perto de calor ou
luz solar
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Quadro 7: llustragBes submetidas a testagem oriundas da USP-DI estadunidense

Nome llustracao

Respostas de bom
entendimento das
ilustracoes

USP1

Colocar gotas
nos olhos

USP2

Medicamento
podera provocar
sonoléncia

USP3

Colocar gotas
no nariz

USP4

N&o partir nem
esmagar capsulas
ou comprimidos

USP5

Tomar a noite

USP6

Ndo armazenar
perto de calor ou
luz solar

Dessa forma, os resultados do entendimento das imagens padronizadas na Africa do

Sul sdo apresentados na tabela 21, a seguir.
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Tabela 21: Resultado da compreensao das ilustragfes sul-africanas

llustracdo | Categoria | Freqiiéncia | Percentual | Escore Parcial | Escore Total
[ 34 68 68
ii 8 16 12

AFR1 i 6 12 6
iv 2 4 -4 82
[ 5 10 10
i 2 4 3

AFR2 i 2 4 2
iv 41 82 -82 -67
[ 39 78 78
i 7 14 10,5

AFR3 il 4 8 4
iv 0 0 0 92,5
[ 44 88 88
i 3 6 4,5

AFR4 ii 2 4 2
iV 1 2 -2 92,5
[ 33 66 66
i 5 10 7,5

AFR5 i 7 14 7
iV 5 10 -10 70,5
[ 24 48 48
i 13 26 19,5

AFR6 iii 11 22 11
iV 2 4 -4 74,5

A partir dos dados apresentados na tabela 21, observamos que, excetuando-se a
ilustracdo AFR2, as ilustracdes tiveram escore total superior aos 66% recomendados
pela ISO 9186 (2001). Assim, segundo a norma, as ilustracées com escore total
inferior aos 66% devem ser redesenhadas e novamente submetidas a consulta ou

teste com 0s possiveis usuarios.

Da mesma forma, os resultados do entendimento das imagens padronizadas nos

Estados Unidos sdo apresentados na tabela 22, a seguir.
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Tabela 22: Resultado da compreensao das ilustragdes estadunidenses

llustracdo | Categoria | Freqiiéncia | Percentual | Escore Parcial | Escore Total
[ 38 76 76
ii 10 20 15

USP1 i 2 4 2
iv 0 0 0 93
[ 40 80 80
i 7 14 10,5

USP2 iii 3 6 3
iv 0 0 0 93,5
[ 47 94 94
i 3 6 4,5

USP3 il 0 0 0
iv 0 0 0 98,5
[ 45 90 90
i 4 8 6

USP4 ii 1 2 1
iv 0 0 0 97
[ 39 78 78
i 9 18 13,5

USP5 i 0 0 0
iV 2 4 -4 87,5
[ 28 56 56
i 2 4 3

USP6 i 0 0 0
iV 20 40 -40 19

A partir dos dados apresentados na tabela 22, observamos que apenas a ilustracao
USP6 teve escore total inferior aos 66% recomendados pela ISO 9186. As demais
ilustragBes, com escore total superior aos 66%, estdo em situacao satisfatoria

conforme a norma.

5.4.3 | Andlises, comentarios e licbes aprendidas
O teste de compreensibilidade das adverténcias pictoricas demonstrou ser um método
bastante interessante e completo em termos de avaliacdo quantitativa, pois fornece ao
pesquisador dados objetivos que podem vir a servir como subsidios para avaliar a

usabilidade das ilustracoes.

Diversos autores, entre eles Kuhn e Winograd (1996), afirmam que o contato com os
usuarios finais dos sistemas desenvolvidos é fundamental, visto que bons sistemas
nao podem ser desenvolvidos apenas por especialistas sob pena de gerar propostas
muito limitadas. Essas consultas ou entrevistas aos sujeitos é uma importante

ferramenta de auxilio na interacao entre os designers e 0S USUArios.



Outro ponto digno de discusséo € que o teste de compreensibilidade mostrou-se
essencialmente quantitativo e limitou-se a avaliar a aceitabilidade das ilustragfes em
forma de percentagens, sem dar meios descritivos para colaborar com o reprojeto das

imagens.

Um aspecto bastante Util e interessante nas avaliacées de usabilidade realizadas ou
conduzidas por designers é que estas podem colaborar ou possibilitar melhorias no

préprio processo de design, como corroboram Freire (2005) quando afirmam que a

colaboracao dos usuarios no processo de desenvolvimento prové subsidios e

feedback aos designers.

Também se identificou que a quantidade de pessoas entrevistadas nesta parte do
estudo experimental poderia ser maior, para dar a pesquisa uma melhor
representatividade dos dados coletados, o que nédo foi possivel com a nossa amostra

indicativa.

Confrontando-se os participantes do experimento aos inquiridos no estudo de Dowse;
Ehlers (2004), percebe-se obviamente uma diferenga no perfil dos respondentes. A
pesquisa de Dowse e Ehlers acabou restrita a um grupo étnico especifico, o que seria
muito dificil realizar em nosso estudo aqui no Brasil, uma vez que a diversidade étnica
€ imensa, e a miscigenacao, tdo acentuada que impedem a identificacdo dos sujeitos
por sua origem étnica. Outra diferenca € que o estudo dos referidos autores foi
conduzido apenas com pessoas de baixo grau de escolarizacéo, enquanto, neste

estudo, havia sujeitos com os mais diversos niveis de escolarizacao.

Sobre a compreensibilidade das ilustracfes, a Tabela 23 ilustra os resultados desta
investigacao e relaciona-os aos encontrados por Dowse e Ehlers (2001) para as

ilustracdes adaptadas e padronizadas na cultura sul-africana.
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Tabela 23: Comparacao de resultados de compreensibilidade em ilustragbes sul-africanas

138

Nome llustracéo Resultados Resultados de
desta Dowse e Ehlers
pesquisa (2001)
AFR1 68% 95,7%
AFR2 10% 4,3%
AFR3 78% 95,7%
88% 13%
AFR4
N&o partir nem esmagar cipsulas ou
comprimidos
AFR5
66% 93,5%
48% 30,4%
AFR6

N&o armazenar perto de calor ou luz solar

Na verdade, ha de se imaginar que essas ilustragfes tiveram melhor

compreensibilidade no estudo de Dowse e Ehlers (2001) porque séo ilustracbes

adaptadas a cultura local. Em meio a esse contexto, a ilustracdo que teve melhor

compreensibilidade em nosso estudo foi a AFR4, com 88% de compreensibilidade



139

pelos entrevistados. Muitos podem ser os motivos que levam a esta discrepancia entre
os resultados observados. Entre estes, da-se desde os elementos selecionados para
representar tal informacgéo, até mesmo a forma usada ou qualidade da representagéo

adotada e os elementos visuais ali presentes.
Ja a Tabela 24 apresenta os resultados desta investigacdo e compara-0s aos
encontrados por Dowse e Ehlers (2001), referentes as ilustracdes padronizadas pela

USP-DI nos Estados Unidos.

Tabela 24: Comparacéo de resultados de compreensibilidade das ilustra¢des estadunidenses

Nome llustracéo Resultados Resultados de
desta Dowse e Ehlers
pesguisa (2001)

v
9

USP1 76% 80,4%
Colocar gotas nos olhos
3
uUspP2
80% 2,2%

Medicamento podera provocar
sonoléncia

USP3 94% 93,5%
Q&

Colocar gotas no nariz

USP4 90% 15,2%

N&o partir nem esmagar
cépsulas ou comprimidos

§

USP5 @ 78% 84,8%

Tomar a noite




USP6
56% 6,5%

N&o armazenar perto de
calor ou luz solar

Essa tabela comparativa mostra que, em relacdo ao estudo de Dowse e Ehlers (2001),
uma maior parte dos sujeitos que entrevistamos interpretaram corretamente as
ilustracdes USP-DI. Entretanto, é preciso notar alguns detalhes. Quanto a ilustracdo
USP2 e USP6, houve uma grande diferenca entre os indices observados nesta
pesquisa e os retratadas por Dowse e Ehlers. Isso ressalta a afirmativa que as
diferengas culturais alteram significativamente a capacidade de compreenséo de

informacdes representadas de forma gréfica.

E preciso deixar claro que as ilustracbes pesquisadas atendem a norma ANSI Z535.4
(2002), que reune instrumentos para avaliagdo da compreensibilidade de imagens, a
gual preconiza como ideal a ilustracdo com nivel de aceitabilidade e intrepretacéo
correta superior a 80% entre os entrevistados. Dessa forma, as ilustragdes USP-DI
tiveram melhor aceitabilidade que as ilustragcfes sul-africanas, visto que apresentaram
percentual superior aos 80% na USP-DI em trés ilustracdes (USP2, USP3 e USP4). Ja
nas ilustracfes sul-africanas, apenas uma apresentou percentual superior aos 80%,

identificada pela ilustragdo AFR4.
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PARTE 3 — CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

6 | Conclusbes

6.1 | Conclusbes gerais e contribuicdes do estudo
Enquanto ndo se pode eliminar o elemento de perigo ou seu acesso pelas pessoas
num uso de alguns produtos a inser¢do de adverténcias apresenta-se como uma
estratégia para minimizar os riscos do mal uso do produto. Neste caso, caberia as
adverténcias dar o subsidio necessario a minimizagao dos riscos a saude e seguranga
do consumidor. A toxidade natural das medicacdes, que para serem Uteis as pessoas
devem ser usadas por um periodo determinado, em quantidade especifica no

momento necessario, impede a remocao do risco inerente ao uso.

Apesar de todas as possiveis dificuldades, necessita-se lembrar que a meta das
adverténcias é:
¢ Informar os usudrios potenciais de medicamentos dos riscos e perigos
intrinsecos ao uso inapropriado ou adverso da droga;
e Informar sobre a probabilidade e rigidez dos acidentes e incidentes de
consumo, causados pelo uso inadequado do produto;
e Informar sobre como reduzir ou minimizar a probabilidade e severidade dos
acidentes e incidentes com medicamentos;
e Lembrar os usuérios dos riscos especificos e das condi¢cbes propicias, onde

exista maior probabilidade de que acidentes e incidentes ocorram.

Foi percebido por experiéncias pessoais que diferente daquilo gerenciado em outros
paises, o Brasil ndo consegue regular de modo eficaz a industria farmacéutica. Desta
forma percebemos que muitas empresas ndo se preocupam com a qualidade da
informacéo repassada ao consumidor, apresentando algumas vezes informacdes
totalmente ineficientes. Por sua vez, identificou-se a lacuna dentre as pesquisas de
usabilidade de sistemas de informacéo focadas em medicamentos, que
considerassem os stakeholders, aqueles envolvidos no processo regulatério. Muitas

pesquisas, apenas consolidam uma pesquisa de satisfacdo com os usuarios. Dai
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apontou-se a primeira hipotese deste estudo: No Brasil, atualmente, as informacdes de
seguranca (adverténcias) dos medicamentos ndo sdo criadas hem estruturadas para o

uso aprimorado pelos usuarios.

Como se observa no capitulo 4, no qual examinamos algumas bulas (item 4.2) e
investigamos o gerenciamento das informac¢des das bulas de medicamento (item 4.3),
ficou muito claro que as bulas atuais sdo documentos que atendem meramente a uma
obrigacédo legal. Elas ndo se apresentam condi¢des de serem utilizadas de forma

aprazivel e eficaz por seus usuarios.

Ja com base em experiéncias bem sucedidas de outros produtos, observamos que as
bulas da medicacdo costumam consolidar suas informacdes apenas por textos. O que
possibilita uma série de constrangimentos relacionados as possiveis limita¢des de
alguns segmentos de usuarios, como analfabetos, idosos e pessoas com dificuldades
de leitura. Além de tornar a propria bula um aporte de leitura "chato" e desconfortavel.
Por isso, investigamos o exemplo de outros paises que controlam de forma diferente
sua industria farmacéutica. Dessa forma foi possivel elaborar a segunda hip6tese
desta pesquisa: a utilizacdo da informacao pictérica em complemento ao verbal, pode
reduzir os constrangimentos referentes ao ndo entendimento ou desobediéncia as

adverténcias.

O estudo experimental desenvolvido com os usuarios, em especial o teste de
compreensibilidade das representacfes graficas (item 5.4), apontou que algumas das
ilustracdes padronizadas no exterior podem ser uma atraente e segura ferramenta
para a reducdo dos constrangimentos da atividade de consumo de medicamentos.
Contudo, é preciso deixar clara a necessidade de se realizarem procedimentos de

design com fins de adaptar os pictogramas a realidade cultural brasileira.

E importante ainda verificar se os objetivos da pesquisa foram de fato atingidos. Nosso
objetivo geral proposto foi investigar a compreensibilidade da representagéo gréfica de
adverténcias em bulas de medicamento, em face de distintas caracteristicas sécio-
culturais. Ao desenvolvermos o capitulo 4 e capitulo 5, no qual sistematizamos o
conhecimento apresentado na revisao tedrica com as licdes aprendidas nos processos
metodoldgicos selecionados, conseguimos fazer tal investigacao. Os objetivos
especificos foram igualmente atingidos por representarem o escopo operacional que

delineou a estrutura de desenvolvimento desta pesquisa.
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A metodologia se mostrou adequada ao conjugar métodos e técnicas para a obtencao
de dados qualitativos e quantitativos, além de viabilizar a realizag&o do trabalho ora
lidando diretamente com o usuario, ora lidando com os gestores de saude,

especialmente os envolvidos no sistema de regulagcéo de farmacos.

Cabe ressaltar que o pesquisador ndo possui nenhum tipo de vinculo ou conflito com
as empresas fabricantes dos medicamentos que tiveram suas bulas avaliadas ou
utilizadas na pesquisa. Também deve ser esclarecido que em momento algum houve
intencdo de depreciar qualquer uma das empresas citadas neste estudo. Para tanto, o
design do experimento e dos demais métodos e técnicas aplicados foram apreciados
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Pernambuco, como
ficou explicitado nos itens 4.1, 4.2.1, 4.3.1, 4.3.2, 5.1 e 5.2 deste trabalho.

Como bem lembra Santos (2006), a Ergonomia esta preocupada em propor melhorias
para as condigbes humanas ao realizar suas atividades. Assim, todos os estudos da
disciplina ttm como objetivo oferecer instrumental metodoldgico, principios,
recomendacdes e diretrizes para melhorar os artefatos com os quais o ser humano
entra em contato, seja uma interface fisica na qual realiza trabalho manual, seja uma
interface l6gica na qual realiza trabalho cognitivo. Assim, esperamos firmemente ter
contribuido com este estudo para a melhoria da qualidade da interacéo de usuarios

com sistemas de informagdo, como as bulas de medicamento.

Desta maneira, foi possivel elaborar sintetizar algumas diretrizes que podem servir
como meta as industrias farmacéuticas e aos érgaos de regulacédo, como forma de
auxiliar no desenvolvimento de normas e resolucdes sobre o design das bulas de

medicamento e o sistema de gerenciamento de problemas com medicac¢ao.

6.2 | Sintese de parametros e recomendacdes para a
representacao grafica das adverténcias em bulas de
medicamentos
Para a proposicéo das recomendacdes neste estudo, tomamos por base a reunido de
variados elementos. O principal deles foi a reunido das licdes aprendidas e

consolidadas ao final de cada capitulo.

Reuniram-se, para tanto, elementos resultantes do referencial teérico, destacando-se

as questdes em conformidade com a Politica Nacional de Medicamentos nas esferas



de atuacao governamental, além das particularidades e responsabilidades da bula em
relacdo aos demais sistemas (fontes) de informagdo em medicamentos, sejam eles as
embalagens, o préprio farmaco ou a bula. Também, neste meio, enfatizamos a
correlagdo que existe entre os sinais de adverténcia em quaisquer sistemas de

informacéo e a sua aplicabilidade em medicamentos.

Houve também uma necessaria compreenséo sobre 0 quanto a semiosis envolvida no
processo de uso de bulas de medicamentos é importante para que se percebesse o
qudao significativo é a "visualidade" destas. A presenca de elementos da cultura visual
em consonancia com o repertério dos consumidores potencializa a informacao ali

disposta.

O foco na dimenséao pragmatica pelas empresas fabricantes de medicamentos propicia
a criagcdo ou desenvolvimento de artefatos que atendem a experiéncia do consumidor,
atentando para suas necessidades informacionais. Para tanto, &€ necesséario uma

aproximacao entre os projetistas (industria farmacéutica) e os receptores (Usuério).

Desta forma, esta pesquisa soma-se aos estudos com metodologias que atentam
para a cultura visual dos consumidores, respeitando suas crencas e suas atitudes
naturais, além disso ajuda no entendimento de como se da a deciséo do usuério

durante o uso de medicamentos, a partir das informag8es presentes nas bulas.

Escutar a opinido dos envolvidos em todo esse processo nos permitiu propor
mudancas pontuais e sistémicas no sistema de gestao de bulas de medicamentos, de

modo a proporcionar maior seguran¢a ao USUario.

Por fim, dos estudos de identificacdo de adverténcias em bulas de medicamento e
compreensibilidade de adverténcias pictoricas, pudemos tragcar meios para auxiliar o
grupo de pessoas de maior "fragilidade", os idosos, aquelas com problemas que
afetem a acuidade visual e principalmente pessoas nao alfabetizadas ou com déficit de
leitura, realidade tdo dura e presente no Brasil. Essas e outras condutas estdo na
ténue linha daqueles que defendem o acesso livre as informacdes, de quaisquer

naturezas.

E sabido que a realidade que envolve a qualidade do design de bulas de remédios é
bem particular. Assim, devem-se preparar instru¢des de adverténcias que auxiliem na

promocao da saude do paciente. Entretanto, a variedade de apresentacfes de bulas,
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acrescida da ampla diversidade de ocasides e situacfes (contextos) de uso dos
farmacos de modo geral, contribui para que dia a dia a salde dos usuarios possa ser

prejudicada.

Lembramos que é através dos medicamentos que a maioria dos tratamentos de saude
€ conduzida. E a leitura de suas bulas pode se tornar mais atraente quando € tratada e
concebida para torna-las um elemento "querido" pelos usuarios. Isso ocorre quase que
naturalmente quando o seu conteudo os instrui e educa de forma mais divertida. Essa
relacdo que o usuario pode vir a ter com a bula de sua medica¢do acaba se traduzindo
em efetividade de utilizagdo, maior eficiéncia da informacao sobre as drogas, além de
satisfacdo do consumidor. Todos esses atributos, quando reunidos, asseguram uma

boa usabilidade do sistema.

Existem vérios estudos que abordam a concepcao e a gestdo de sistemas de
informacdo complexos, que muito podem ser auxiliados por pesquisas da Ergonomia e
Semiodtica Social. Porém, uma longa distancia separa a aplicacao e o resultado de
pesquisas cientificas das necessidades e demandas sociais, € muitos sdo 0s motivos

para essa realidade.

A leitura ndo se limita a decodificar elementos narrativos, simbélicos e contextuais.
Existem elementos que ndo podem ser traduzidos em palavras. E importante
considerar os aspectos visuais alcancados através das imagens (ou ilustracdes), pois

elas costumam despertar o prazer da leitura de modo a atenuar uma leitura monotona.

As legislacdes atuais se atém apenas ao conteldo de informacgédo das bulas, com
énfase no conteldo textual, negligenciando os aspectos gréaficos, como a
representacao de instrucdes de forma visual, apesar de sua sabida significancia na
comunicacao; principalmente se refletirmos que grande parte da populagéo brasileira
possui baixo grau de escolaridade, o que torna pertinente a utilizacdo de imagens em

medicamentos.

As ilustracdes, quando bem utilizadas, sdo recursos bastante ricos. Belmiro (2000)
entende os diferentes usos das imagens na vida social como recorréncia ao cotidiano,
no qual os objetos sé@o reconhecidos imediatamente pelo engendramento de uma

sociabilidade integradora que ressignifica o mundo.
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Nesse sentido, propomos alguns parametros e recomendagfes a serem adotados e
aplicados as bulas, de modo a promover uma eficaz representacdo das adverténcias

em farmacos.

Quanto ao contetdo informacional das adverténcias

Apesar de este ser um dos elementos contemplados pela atual legislacao brasileira,
existem algumas questées que necessitam ser exploradas de uma melhor forma. E,
como a lei ndo costuma ser especifica, alguns detalhes acabam sendo burlados

acintosamente pelas empresas e industrias farmacéuticas.

A legislagéo possui alguns elementos conflituosos. Inexiste uma uniformidade de
conceitos, que, em geral, acabam por tornar confusa a identificagéo do que
representam as adverténcias, quais sejam: contra-indicacdes, adverténcias, reacdes
adversas, interagcfes medicamentosas e superdosagem. Dessa forma, € preciso que
sejam esclarecidas, de forma minuciosa, quais informacdes devem estar presentes em
cada um desses topicos, além dos demais, para dar maior transparéncia e

uniformidade ao contelido das bulas.

Como existe certa similaridade entre os elementos elencados nesta pesquisa como
adverténcias em bulas, recomenda-se o agrupamento ou reunido desses elementos

sob outra alcunha, como, por exemplo, RISCOS.

A sintese da analise do conteldo informacional nas adverténcias, realizada neste
trabalho, indica a auséncia de alguns atributos comuns as adverténcias. Na amostra,
verificou-se a falta de informacdes exigidas legalmente, como a palavra-sinal, por
exemplo. Muitas delas ndo informavam o perigo (ou risco) ao qual o usuario esta
exposto, além das consequéncias negativas e instru¢des para minimizar as
severidades, em caso de desobediéncia a instru¢do de adverténcia. Assim, sugere-se
gque as empresas se acautelem e passem a oferecer tais informacdes a seus

consumidores.

Para aumentar o entendimento das adverténcias, é preciso usar linguagens
afirmativas, através das quais é preciso afirmar o que deve ser realizado ao invés
daquilo que ndo deve, ou seja, informacgdes devem ser acrescidas ao modelo mental

dos usuarios e ndo canceladas.
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Ainda em termos de conteldo, é interessante que os textos elaborados nas bulas
colaborem com o processo humano de retencdo e memorizagéo de informagoes lidas.
Alguns estudos mostram que instru¢cdes ou adverténcias procedurais que nao
respeitam a capacidade de retencdo da memoria de curta duracdo dos usuarios
estimulam as falhas operativas. E também importante lembrar que tais instrucdes
devem atender as demandas (ou questionamentos) dos pacientes, e uma alternativa
para isso é usar recursos de blocos de informacéao, através dos quais € possivel

agrupar grande quantidade de informac&do em blocos menores.

A consisténcia na redagéo de termos verbais, nomenclaturas e elementos sintéticos
padronizados reduz o tempo de leitura e ajuda a compreensao e retencdo da
informacdo. Os passos processuais descritos devem ser condizentes com as ages

para a execucdo das atividades.

Quanto a apresentacdao e representacéao gréficas

Considerando a realidade das bulas contidas nos medicamentos com comercializacdo
e circulacdo nacional, nota-se um uso reduzido de cor, pois se verifica a profusdo de
bulas monocromaticas e de baixa qualidade de impressdo. Embora sejam isolados os
casos em que alguns remédios oferecem bula impressa em cores (policromia), sdo
impares os beneficios que podem ser percebidos quando da utilizacao de cores nas
bulas.

Ainda nesse universo, a propriedade grafica de hierarquia é subutilizada. Em muitos
casos, os fabricantes "misturam" os estilos de fonte tipografica, utilizando-se de
negritos e italicos, que acentuam o contraste em todo o texto. Essa dindmica cria a
impressdo de mancha grafica, que dificulta a legibilidade dos impressos. Recomenda-
se o destaque de algumas informacdes, como titulos ou grupos de informacdes, de
modo a facilitar a leitura. O grande mérito dessa agéo € auxiliar o usuario a identificar

as informacdes relevantes dentro das suas necessidades informacionais do momento.

A delimitacao da area nas adverténcias permite o destaque de certos elementos entre
os demais, que ndo oferecem severidade ou risco aos pacientes, além de facilitar a
identificacdo das informagfes de seguranca, uma vez que indicam uma prioridade de
leitura. Deve-se evitar que informacdes ao redor prejudiqguem o entendimento das

adverténcias.
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Pelos méritos aqui ja apontados, recomendamos a inser¢ao de material imagético,
como ilustragdes. para auxiliar e complementar as informagdes textuais. Para tanto, €
importante se adaptarem ilustracdes padronizadas mundo afora aos usuarios
brasileiros. A conducao de testes de compreensibilidade pode ser uma 6tima

ferramenta para avaliar a qualidade das imagens.

Em diferentes estagios de leitura de informacdes, é imprescindivel desenvolver
estratégias para apresentar informacfes completas. Para isso, recomenda-se focar na
razéo de a informacao estar ali presente e em como ela deve ser apresentada bem
como determinar em que ordem ou sequéncia as a¢des devem ser adotadas pelos

usuarios.

Quanto a gestdo do sistema de informacdo dos medicamentos
Sugere-se alteragéo ou desenvolvimento de sistema que simplifique e agilize a
alimentacgéo por parte dos médicos, para ampliar o sistema de notificacao de queixas

técnicas e eventos adversos com medicamentos.

Dessa maneira, € preciso usar a Tecnologia da Informacéo para padronizar e acelerar
a tomada de decisao diante dos problemas verificados pelos gestores que atuam na

regulacdo e controle dos medicamentos.

Para tanto, talvez haja a necessidade de redesenhar o sistema de forma que permita
uma maior integracao entre os envolvidos, sejam eles gestores, fabricantes,

distribuidores, etc.

Propomos, também, a criacdo de um sistema de suporte para que 0s pacientes
(usuérios) possam acompanhar as suas notificagdes de queixas técnicas e reacdes

adversas.

E necessario treinar e qualificar os envolvidos de modo a sensibiliza-los sobre as
metas do sistema e como cada um deles deve atuar e capacita-los para gerenciar

suas atividades de maneira independente.

Por sua vez, a continuidade do uso de certas medicacdes pode fazer com que seus

usuarios passem a ignorar ou negligenciar suas bulas pela prépria familiaridade do
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uso. Para coibir essa conduta, € importante modificar a aparéncia das adverténcias

para aumentar sua efetividade.

Quanto aos aspectos culturais

N&o se pode deixar de refletir sobre a questédo da diversidade cultural, que engloba as
diferencas culturais que existem entre as pessoas, como a linguagem, vestimenta e
tradicdes, bem como a forma como as sociedades se organizam conforme a sua

concepcao de moral e de religido, como interagem com o ambiente, etc.

De acordo com a Declaracdo Universal sobre a Diversidade Cultural da UNESCO
(2001), é possivel argumentar que a diversidade cultural pode ser vital para a
sobrevivéncia em longo prazo da humanidade e que a preservacao das culturas
especificas, como as indigenas, pode ser tdo importante para a humanidade como a

conservacgédo das espécies e dos ecossistemas para a vida em geral.

Porém, em geral, os parques fabris da industria farmacéutica se concentram nas
regides Sul e Sudeste do Brasil, onde os indicadores de qualidade de vida possuem
perfis bem distintos das demais regides brasileiras, pois eles distribuem seus produtos

em cadeia nacional e acabam por acentuar as diferencas de cultura regional.

Uma das situacdes mais flagrantes sdo as variacdes dos vocébulos utilizados nos
textos das bulas. Em diversas situacdes, séo utilizadas palavras e expressdes tipicas
da cultura regional local. Nas bulas de medicamentos, séo utilizadas variadas
nomenclaturas para uma mesma patologia. Isso acaba influenciando diretamente na
indicacédo terapéutica do produto por parte dos prescritores e na sua aceitacao por
parte dos consumidores (usuarios). Assim, € preciso que sejam padronizadas
nomenclaturas e terminologias para bulas, o que ja esta sendo articulado pela
ANVISA.

Contudo, muito poderia auxiliar a vida dos usuérios se, além das informacgdes textuais,
as medicacgfes usassem ilustragfes para complementar e/ou corroborar os vocabulos
ali presentes. Do mesmo modo, é aconselhdvel apresentar as informacdes de mais de

uma maneira, para melhor conforto e efetiva aceitacdo do paciente.

E imperativo avaliar o entendimento dos vocébulos e ilustraces pelos usuérios, de
forma representativa. As empresas fabricantes de drogas e desenvolvedoras das

adverténcias ou de outras instrucdes devem conceber testes com usuérios e
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considerar suas respostas negativas ou erradas em relagcdo ao sucesso do teste, pois,

na situacao de uso das drogas, esses erros podem até acarretar a morte do usuario.

As mensagens de adverténcia devem ser imperativas e persuasivas de modo a
convencer suficientemente o usuario, mesmo que tais informacdes vao de encontro as

crengas anteriores da pessoa.

Enfim, os consumidores devem possuir motivacao suficiente para obedecer as
adverténcias. Destarte, € interessante evidenciar as consegiiéncias negativas, fruto da

ndo obediéncia as mesmas.

Quanto a acessibilidade as informacfes

A acessibilidade é um processo dindmico, associado nao s6 ao desenvolvimento
tecnoldgico, mas principalmente ao desenvolvimento da sociedade. Segundo Torres,
Mazzoni e Alves (2002), apresenta-se em estagios distintos, variando de uma
sociedade para a outra, conforme seja a atencdo dispensada a diversidade humana,
por essa sociedade, a época.

As primeiras batalhas e conquistas do movimento pro-acessibilidade tangem o espaco
fisico, como, por exemplo, projetos livres de barreiras e a inclusdo da satisfacdo do
usuario com a usabilidade do produto no ciclo dos projetos dos produtos. Contudo,

nao se pode considerar que a acessibilidade ja tenha sido alcancada amplamente, no
espaco fisico, particularmente na sociedade brasileira, pois 0s movimentos pro-
acessibilidade seguem avancando e atualmente consta entre seus objetivos alcancar a

acessibilidade no espaco digital e o espa¢o das comunica¢des de modo geral.

A acessibilidade consiste em tornar disponivel ao usuério, de forma autbnoma, toda a
informacado que lhe for franqueével (informacao liberada para todos os usuarios),
independentemente de suas caracteristicas corporais, sem prejuizos quanto ao

contetdo da informacdo.

Nesse contexto, acredita-se ser necessario e de extrema importancia para a economia
popular que algumas informacdes de seguranca da populacéo lhe sejam explicitadas
desde 0 momento da aquisicdo, de tal forma que se sugere que os medicamentos
passem a apresentar em suas embalagens externas (comerciais) adverténcias que

apontem o(s) risco(s) ao consumo da droga.
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Também, nesse sentido, se recomenda a insercao de ilustra¢cdes nas embalagens ou
bulas dos farmacos, de modo a permitir que pessoas analfabetas ou com déficit de
percepgado visual possam ter um meio complementar para acessar as mesmas

informacdes, descritas e pormenorizadas na linguagem textual.

Com o possivel descarte das embalagens comerciais ou bulas, é cada vez mais dificil
fazer com que o usuario fique ciente dos riscos envolvidos com a droga utilizada. Para
minimizar esse fato, é preciso desenvolver estratégias para localizar as informacdes

diretamente na embalagem primaria, aproximando-as da "fonte de perigo".

| Recomendacdes para futuras pesquisas
Como bem lembra Vergara (1998, p. 17),

Todo método tem possibilidades e limitacdes. E saudavel declarar as criticas
que o leitor podera fazer deste trabalho, explicitando quais séo as limitagGes
que o método escolhido oferece, mas que ainda assim o justificam como o

mais adequado aos propdsitos da investigacao.

Deve-se apresentar ndo so as limitagcdes do método, mas também as limitacbes da
pesquisa em si. Ou seja, as limitacdes enfrentadas pelo pesquisador durante sua

jornada.

Para outros estudos sobre 0 assunto na area desta pesquisa, com objetivos similares
aos aqui propostos, sugere-se que sejam praticadas algumas recomendacdes,
visando aperfeicoar a investigacdo e colaborar para um melhor sucesso dos

resultados alcancados:

e Ampliacdo do numero de bulas de medicamento examinadas, de modo a ter
uma amostra mais representativa do grande nimero de farmacos
comercializados no Brasil. A escolha de um numero especifico poderia estar

dentro daqueles que tornassem os resultados significativos estatisticamente.

e Sobre os stakeholders entrevistados, poderiamos estender a realizagéo de
entrevistas com ilustradores e redatores da industria farmacéutica. Além disso,
poderia ser criado algum dispositivo de consulta a comunidade médica e

farmacéutica para que os dados se tornem mais consistentes.
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e Da mesma forma, a pesquisa com usudrios poderia ser ampliada e revista de
modo que os dados encontrados também tivessem uma maior validade
estatistica ou significancia para pautar modificagées na legislagdo ou no

sistema de gestao das bulas de forma diferenciada.

¢ Avaliar a flutuacéo das respostas e sua variancia pelas caracteristicas
demograficas dos usuarios entrevistados. Seja pelo género, idade ou nivel de

escolaridade dos respondentes.

6.4 | Considerac0es finais
Cabe-nos falar sobre a motivacao para a realizacdo da pesquisa e sobre o
aprendizado adquirido ao longo do processo de elaboracéo e desenvolvimento deste

trabalho.

Como ja foi aqui reportado, a pesquisa académica ainda é vista, no Brasil, como algo
distante da realidade cotidiana e de aplicacdes praticas e comerciais. Uma viséo
interdisciplinar deve considerar que desenvolvimento teérico se alimenta do
desenvolvimento de praticas, que, por sua vez, é retroalimentado por resultados de
pesquisas académicas. Uma forte motivagéo para esta pesquisa foi a possibilidade de
obter conhecimento com aplicacéo tanto para a prética profissional como Ergodesigner
(Designer e Ergonomista) quanto para a pratica académica.

Por fim, € o0 nosso desejo que, a partir do contetdo apresentado e discutido, além das
recomendacdes propostas, possamos contribuir de alguma forma para a melhoria da
saude coletiva neste pais, a partir do desenvolvimento e producdo adequados de
informacdes em medica¢cBes que possam evitar erros, mal-uso e as suas indesejaveis

consequéncias.

Cabe ressaltar que a caréncia de estudos e pesquisas nessa area no Brasil estimula
que o pesquisador se atenha a quaisquer particularidades do universo dos
medicamentos, visando melhorar os sistemas de informac¢ao dos medicamentos como

um todo.

Essas e outras iniciativas podem em muito colaborar para a redugéo dos incidentes e

acidentes envolvendo intoxicagdes e outras severidades com medicamentos.
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Essa etapa da pesquisa, consolidada na presente dissertacdo, tem lugar em uma
trajetoria académica na area do design de sistemas de informag&o que se iniciou no
curso de Graduacao em Design e se estendeu pelas atividades tedricas e préticas
durante a Especializacdo em Ergonomia, sempre com foco na interacao de pessoas
com sistemas. Daqui para frente, novos desafios e possibilidades se apresentaréo,

frutos do empenho e de muito trabalho colaborativo.
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Apéndice A - Roteiro de entrevista com gestores publicos

Universidade Federal de Pernambuco
Programa de Pés-Graduacdo em Design

Pesquisa: Estudo ergonémico de adverténcias de medicamentos brasileiros

Pesquisador: Charles Ricardo Leite da Silva
Orientador: Marcelo Marcio Soares

ROTEIRO DE ENTREVISTA COM GESTORES PUBLICOS

(01) Vocé sabe qual é a sua participacdo no processo de insercdo de informagdes em
bulas de medicamento e como ela ocorre?

(02) Como ocorrem e séo realizados os registros dos incidentes ou acidentes com
medicamentos que levam a intoxicacdo medicamentosa?

(03) Como é realizada essa investigacdo? Quem participa disso?

(04) Em sua opinido, quais sédo os principais fatores que contribuem para os incidentes
ou acidentes com remédios?

(05) Vocé conhece o curso do registro de um evento adverso com medicamentos até,
se for o caso, a notificacdo da empresa fabricante do farmaco envolvido e
modificacfes no produto? Fale sobre isso.

(06) Vocé sabe que 6rgdos gerenciam ou controlam as informagfes de eventos
adversos ou gueixas técnicas com medicamentos?

(07) Quais sé&o as reacdes adversas comuns ao uso de alguns farmacos? Quem as
costuma observar?

(08) E de seu conhecimento a existéncia de alguma acéo ou proposta para modificar o
sistema de gestédo de problemas com medicamentos aqui no Brasil?
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Apéndice B - Termo de consentimento livre e esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado patrticipante,

O presente termo visa esclarecer o0s sujeitos participantes do estudo intitulado: Estudo
ergondmico de adverténcias de medicamentos brasileiros, com o pesquisador
responsavel Charles Ricardo Leite da Silva, que é mestrando do Programa de Pés-
Graduagéo em Design da UFPE. A finalidade desta pesquisa é coletar dados
fundamentais para o desenvolvimento e a redacéo da dissertacdo de mestrado com
titulo provisério “A representagéo gréfica das adverténcias em medicamentos”.

O objetivo do estudo é elaborar recomendacgdes para o projeto de criacao e
desenvolvimento de adverténcias contidas nas bulas dos medicamentos brasileiros.

O periodo referente a coleta de dados (recrutamento e execucao de experimento)
com 0s sujeitos participantes sera entre os meses de outubro e novembro de 2007,
apos a aprovacao do comité de ética em pesquisa da UFPE.

O estudo experimental serd conduzido na cidade de Recife, em Pernambuco, com
participantes recrutados de maneira aleatoria, cuja idade deve estar entre 21 (vinte e
um) anos e 65 (sessenta e cinco) anos.

Este estudo indica alguns beneficios diretos a populagédo de usuarios de
medicamentos nacionais, uma vez que ele pretende: (i) reduzir ou eliminar o nimero
de pessoas que apresentam dificuldade de compreender informagdes de seguranca
(adverténcias) nas bulas de medicamentos; (ii) minimizar os custos das empresas
fabricantes de medicamentos em decorréncia de incidentes ou acidentes com
medicacao; (iii) auxiliar designers e outros profissionais na elaboracdo de adverténcias
para medicamentos.

Como qualquer pesquisa com usuarios, este estudo oferece alguns riscos aos
participantes. Entretanto, ndo é intencéo do pesquisador expor 0s sujeitos a danos de
ordem fisica ou moral. Dessa forma, qualquer um, ao se sentir desconfortavel com os
guestionamentos acerca das bulas de medicamentos ou que a qualguer momento
durante a realizacao deste estudo recusar que as informacdes respondidas sejam
processadas nos corpus do estudo, podera se reportar ao pesquisador responsavel
que teré seu pleito atendido imediatamente e sem questionamentos.



Serdo garantidos os direitos legais dos individuos participantes deste estudo em
conformidade com a Constituicdo Federal Brasileira de 1988, em seu artigo 5°, incisos
V, X e XXIlII, reservando a utilizacdo dos dados coletados apenas para fins de
cientificos de pesquisa.

Mesmo assim, os participantes do experimento estaréo livres para dele se afastar a

gualguer momento sem precisar de maiores explicagfes ou sofrer quaisquer prejuizos.

CHARLES RICARDO LEITE DA SILVA (Pesquisador responsavel)
Rua Bel José M. Oliveira, 7090, 101, Candeias, Jaboatédo dos Guararapes, PE.
CEP: 54.450-070. Fone: (81) 8894.6737. E-mail: charles.leite@gmail.com

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO NA PESQUISA

Neste contexto, declaro que li e entendi todas as informacdes acima que descrevem
este estudo, inclusive de seus beneficios diretos e dos riscos envolvidos, e aceitei
participar de forma voluntaria e consciente desta pesquisa.

Participante:

Nome:

Masc.( ) Fem. ( ) RG ou CPF: Dt. Nasc: / /
Endereco ou telefone ou e-mail:
Assinatura:

Testemunhas:
Nome:
RG ou CPF: Assinatura:

Nome:
RG ou CPF: Assinatura;

: de de 2008.
(Local) (dia) (més)
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Apéndice C - Teste de identificacao de adverténcias (Exemplo)

\ [~
e~

4

Pesquisa do Mestrado Académico em Design

TESTE DE IDENTIFICAGAO DE ADVERTENCIAS NAS BULAS DE MEDICAMENTOS

)=

c
T
o
m

QUESTIONARIO COM OS USUARIOS

- Esta consulta faz parte de um projeto de pesquisa desenvolvido no mestrado de Design da UFPE.

- Agradeco sua atencdo em respondé-lo.

- Nao existem respostas certas ou erradas.

- As suas informacodes pessoais nao serao divulgadas.

= E importante que vocé responda a todas as perguntas.

- Este estudo nao testa a sua inteligéncia, mas sim a sua compreensao das informacdes contidas em
bulas de medicamentos.

Muito obrigado por responder o presente questionario. Vocé esta colaborando com um estudo sobre

o design de bulas de medicamentos.

PARTE 1 - DADOS PESSOAIS

A. Nome

B. E-mail

C. |dade anos D. Sexo: () Masculinoou () Feminino
E. Ocupacao/Profissao F. Naturalidade

G. Escolaridade
{ ) Ensino fundamental {1° Grau) incompleto,
Ensino fundamental (1° Grau) completo,

Ensino médio (2° Grau) incompleto,

Superior (3° Grau) incompleto,

()

()

() Ensino médio (2° Grau) completo,
i 3

( ) Superior (3° Grau) completo, ou
()

Pés-Graduado



PARTE 2 - INFORMAGOES PRELIMINARES

1. Vocé faz uso regular de algum tipo de medicamento?
( )Sim ( ) Nao

2. Vocé costuma ler a bula dos remédios que usa?
( )Sim ( ) Nao

3. Ao ler uma bula de medicamento, quais os tipos de informacdes que vocé procura?
10

20
30

4. Cite trés palavras que vocé associaria aos riscos decorrentes do uso de medicamentos.

5. Considerando as informagdes obrigatdrias que devem estar presentes nas bulas de medicamentos,

indique trés itens que vocé considera essenciais para a utilizacio segura do medicamento.

Indicagoes

Identificagao do Fabricanteo O OForma de Utilizagao

Telefones de Servigos %
de Atendimento ao Cliente O OCDmposn;ao
Reacbes advefsasO Olnformagées técnicas

Superdosagem O Olnformagées ao paciente

Contra-indicagﬁeso O InteragGes medicamentosas

Adverténcias  Posologia e administragéo
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PARTE 3 - TESTE DE IDENTIFICAGAO DE ADVERTENCIAS NAS BULAS DE MEDICAMENTOS

des que vocé

Veja as duas reproducdes de bulas de medicamento a seguir e destaque as informag

éncias

de uso seguro do medicamento. Ou seja: destaque as advert

coes

¥

considera que sao informa

para o uso seguro do medicamento.
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Apéndice D - Teste de compreensibilidade de ilustracdes

Pesquisa do Mestrado Académico em Design

| [—=2
[~
[ [

)=

TESTE DE COMPREENSIBILIDADE COM AS ILUSTRACOES DE MEDICAMENTOS

-
-
-

[
-
0
m

QUESTIONARIO COM OS USUARIOS

- Esta consulta faz parte de um projeto de pesquisa desenvolvido no mestrado de Design da UFPE.

- Agradeco sua atencdo em respondé-lo.

- Nao existem respostas certas ou erradas.

- As suas informacdes pessoais nao serao divulgadas.

- E importante que vocé responda a todas as perguntas.

- Este estudo nao testa a sua inteligéncia, mas sim a sua compreensao das informacdes contidas em

bulas de medicamentos.

Muito obrigado por responder o presente questionario. Yocé esta colaborando com um estudo sobre

o design de bulas de medicamentos.

PARTE 1 - DADOS PESSOAIS

. Nome

. E-mail

. Idade anos D. Sexo: ( ) Masculino ou ( ) Feminino

. Ocupacéo/Profissao F. Naturalidade

Ensino fundamental (1° Grau) incompleto,
Ensino fundamental (1° Grau) completo,

Ensino médio (2° Grau) incompleto,

Superior (3° Grau) incompleto,

A

B

C

E

G. Escolaridade
(

{

(

(

{

( Superior (3° Grau) completo, ou
(

)
)
)
) Ensino médio (2° Grau) completo,
)
)
)

Pos-Graduado
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PARTE 2 - TESTE DE COMPREENSIBILIDADE COM AS ILUSTRACOES DE MEDICAMENT OS

Considerando que as ilustracdes a seguir estejam presentes em medicamentos, descreva nas linhas
laterais o que vocé compreende em cada ilustracdo abaixo.

A - llustragdes Africa do Sul
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Anexos

A | Resolugéo ANVISA RDC n° 140
B | llustracdes USP-DI

C | Autorizacdo do Protocolo de Pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa
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Anexo A - Resolucdo ANVISA RDC n° 140
RESOLUCAO RDC N° 140 (29 DE MAIO DE 2003)

D.O.U. - Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, de 2 de junho de 2003

Republicada, no dia 24 de setembro de 2003, por ter saido com incorrecao no original,
publicado no DOU n° 104, de 2 de junho de 2003, Secéo 1, pag. 39.

Ementa:
Estabelece regras das bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de
saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea "b", § 1°
do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°® 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 6 de margo de
2003, considerando que as informac@es relativas a um medicamento e a respectiva
classe terapéutica devem orientar adequadamente o paciente e o profissional de
saude, em prol do uso racional de medicamentos; considerando que os textos de bula
de medicamentos no mercado devem ser reavaliados, em face da heterogeneidade
das informagBes para o0 paciente e para os profissionais de saude; considerando que
compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - no cumprimento de
suas atribuicdes regulamentares, implementar acdes para agilizar a operacionalizacdo
de suas atividades administrativas quanto ao registro, atualizacdo e revalidacdo de
produtos;considerando os dispositivos da Lei n°® 6.360 de 1976 e do Decreto n® 79.094
de 1977, alterado pelo Decreto n°3.961 de 2001, da Lei n°® 8.926 de 1994, da
Portaria/MS n° 3.916 de 1998, Portaria n°® 110 de 1997, Lei n° 8078 de 1990 - Cdadigo
de Defesa do Consumidor, da MP n° 2190-34 de 2001 e as definicdes do Report of the
4th WHO - Consultative Group on the Role of the Pharmacist; considerando que a
Medida Proviséria de n° 2.134-25, de 28 de dezembro de 2000, D.O.U, de 29 de
dezembro de 2000, instituiu a isencdo do recolhimento de taxa para acréscimo ou
alteracdo de registro, referente a texto de bula; considerando as definicdes contidas no
Glosséario de Definicbes Legais; adota a seguinte Resolugdo e eu Diretor-Presidente
determino a sua publicagéo:

Art. 1° Para os efeitos desta resolucao, além das definicbes estabelecidas nos incisos
[, I, I, 1V, V e VIl do art. 4° da Lei n® 5.991 de 17 de dezembro de 1973, do art. 3° da
Lei n°® 6.360 de 23 de setembro de 1976 e da Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999,
serdo adotadas as definicdes descritas abaixo.

Adverténcias: instru¢des ou avisos que favorecem o uso correto, prudente e seguro do
medicamento, para prevenir um agravo a saude, mas que, nao necessariamente, 0
contra-indique.

Bula para o profissional de saude: documento legal sanitario que contém informacdes
técnico-cientificas e orientadoras sobre medicamentos para o seu uso racional, as
quais sao disponibilizadas aos profissionais de saude.



Bula para o paciente: documento legal sanitario que contém informacgdes técnico-
cientificas e orientadoras sobre medicamentos, as quais s@o disponibilizadas aos
usuarios em linguagem apropriada, ou seja, de facil compreensdo; nos
estabelecimentos com atividade de dispensacdo de medicamentos, conforme lei
vigente.

Bulario Eletrénico da ANVISA: banco de dados eletrbnico que contém textos de bula
de medicamentos e outras informagdes sobre educagdo em saude.

Contra indicacdo: qualquer condicdo de saude, relativa a uma doencga ou ao doente,
gue leva a uma limitagdo do uso do medicamento (contra-indicagéo relativa), ou até a
ndo utilizacdo (contra-indicacdo absoluta). Caso essa condi¢cdo ndo seja observada,
poderd acarretar graves efeitos nocivos a salude do usuario do medicamento.

Compéndio de Bulas de Medicamentos (CBM): publicacdo anual do conjunto de bulas
de medicamentos comercializados, editada pela ANVISA, e com os contetudos da bula
para o paciente e da bula para o profissional de saude.

Grupos de risco: sub-grupo da populacdo que apresenta caracteristicas comuns, tais
como: lactentes, diabéticos, alérgicos a um ou mais componentes de formulagcdo
farmacéutica, cardiopatas, renais crénicos, que necessitam atencdo médica especial
ao utilizar um medicamento.

Interagcdo medicamentosa: € uma resposta farmacoldgica ou clinica, causada pela
combinacdo de medicamentos, diferente dos efeitos de dois medicamentos dados
individualmente. O resultado final pode aumentar ou diminuir os efeitos desejados e,
ou, 0s eventos adversos. Podem ocorrer entre medicamento-medicamento,
medicamento-alimentos, medicamento-exames laboratoriais e medicamento-
substancias quimicas. A confiabilidade dos resultados dos exames laboratoriais pode
ser afetada por sua interagdo com medicamentos.

Memento terapéutico: conjunto de informacdes técnico-cientificas orientadoras sobre
medicamentos para 0 sSeu uso racional, editado pelos laboratérios oficiais,
disponibilizado aos profissionais de saude.

Reacdo adversa a medicamentos: qualquer resposta a um medicamento que seja
prejudicial, ndo-intencional, e que ocorra nas doses normalmente utilizadas, em seres
humanos, para profilaxia, diagndstico e tratamento de doencas; ou para a modificacéo
de uma funcao fisioldgica.

Forma e conteudo das bulas

Art. 2° Sem prejuizos do disposto nos artigos 93, 94, 95 e 96, do Decreto n° 79094/77,
as bulas deverdo apresentar letra de tamanho minimo 1,5 milimetros e seguir a
seqliéncia do conteudo preconizado abaixo:

I) Identificagcdo do medicamento

Nome comercial ou marca do medicamento.
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Denominacdo genérica dos principios ativos, utilizando a Denominacdo Comum
Brasileira - DCB ou, em sua auséncia, a Denominagdo Comum Internacional - DCI, ou
ainda, Chemical Abstract Service - CAS. Para fitoterapicos, usar a nomenclatura oficial
boténica.

Formas farmacéuticas, vias de administracéo e apresentacdes comercializadas.
Inserir a frase "Uso pediétrico e, ou, adulto”, em destaque.

Composicao: descricdo qualitativa e quantitativa (indicar equivaléncia sal-base) para
0s principios ativos, e qualitativa (indicando o nome da substancia) para os demais
componentes da formulacao.

Peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso.
II) Informacdes ao paciente

As informacdes ao paciente sdo obrigatorias e devem ser escritas em linguagem
acessivel, de acordo com as terminologias preconizadas pela Classificacdo
Internacional de Doencas, CID 10, ao referir sinais, sintomas e doencas. O texto deve
ser de facil compreensdo para o paciente e pode ser na forma de perguntas e
respostas, contendo as seguintes orientacdes em destaque:

1. Acao do medicamento ou Como este medicamento funciona?

Descrever as acgfes farmacoldgicas de forma sumarizada. Informar o tempo médio
estimado do inicio da agéo farmacoldgica do medicamento.

2. Indicagdes do medicamento ou Por que este medicamento foi indicado?
Descrever as indicacdes do uso do medicamento.
3. Riscos do medicamento ou Quando ndo devo usar este medicamento?

Descrever as contra-indicagOes, adverténcias, precaucdes e principais interagcdes
medicamentosas, inclusive com alimentos e testes laboratoriais. Salientar risco de uso
por via de administragéo ndo recomendada. Incluir restricdes a grupos de risco. Incluir
as frases de alerta de acordo com o Guia para "Frases de Alerta Associadas as
Categorias de Risco de Farmacos Destinados as Mulheres Gravidas". Incluir as
seguintes expressdes com destaque:

n

"Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria ou "Ndo ha contra-

indicacéo relativa a faixas etarias";
"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” e
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"Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude" (para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica).

4. Modo de uso ou Como devo usar este medicamento?

Descrever o aspecto fisico e caracteristicas organolépticas do produto. Descrever
como usar o medicamento. Indicar a posologia descrevendo a dose para cada forma
farmacéutica com as respectivas instrucbes de uso, intervalos de administracéo,
duragédo do tratamento, bem como suas vias de administragdo. Detalhar posologia
para doencas especificas e situacbes especiais, quando for o caso. Descrever a
conduta necesséria caso haja esquecimento de administracdo (dose omitida), quando
for o caso. Incluir as seguintes expressdes com destaque:

"Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a
duracgéo do tratamento”, para os medicamentos vendidos sob prescricdo médica;

"N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico", para 0s
medicamentos vendidos sob prescricdo médica;

"Siga corretamente 0 modo de usar. Ndo desaparecendo 0s sintomas, procure
orientacdo médica ou de seu cirurgido-dentista”, para os medicamentos isentos de
prescricdo médica;

"Nao 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 liberag&o controlada, cipsulas, drageas e pilulas.

5. Reacdes adversas ou Quais 0os males que este medicamento pode causar?

Citar as reacdes adversas mais importantes por ordem de frequéncia ou gravidade.
Incluir a seguinte expresséo com destaque:

"Atencdo: este é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacdo, efeitos indesejaveis e nédo
conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico". Esta frase devera ser
incluida durante os primeiros cinco anos de uso de um medicamento novo, em
condi¢bes normais de comercializa¢do ou dispensacao.

6. Conduta em caso de superdose ou O que fazer se alguém usar uma grande
guantidade deste medicamento de uma so vez?

Descrever os sintomas que caracterizam a superdose e o que fazer antes de procurar
socorro medico.

7. Cuidados de conservacgéo e uso ou Onde e como devo guardar este medicamento?
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Descrever cuidados especificos para a guarda do medicamento e armazenamento
antes e depois da abertura da embalagem ou preparo. Incluir as seguintes expressoes
com destaque:

"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.

[1) Informacdes técnicas aos profissionais de salde

As informac8es aos profissionais de salde séo obrigatérias e devem estar de acordo
com as terminologias preconizadas pela Classificagdo Internacional de Doencas, CID
10, ao referir sinais, sintomas e doencas.

1. Caracteristicas farmacoldgicas

Descrever 0 medicamento com as suas propriedades farmacoldgicas
(farmacodinamicas e farmacocinéticas) fundamentadas técnico-cientificamente.

2. Resultados de eficacia

Citar a porcentagem de cura ou prevencdo do grupo intervencdo e o0 grupo de
comparacdo, quando disponiveis, citando a referéncia bibliografica. Na inexisténcia
destes dados, justificar para a ANVISA.

3. Indicacbes

Descrever as indicacdes terapéuticas devidamente registradas na ANVISA.

4. Contra indicacdes

Descrever as contra-indicacoes.

5. Modo de usar e cuidados de conservacédo depois de aberto

Descrever as condi¢cbes de conservacdo, modo correto do preparo, manuseio e
aplicacéo; informe a via de administracdo correta.

6. Posologia

Dose e duracado do tratamento, dose maxima diaria, vias de administracéo; detalhar a
posologia para doencas especificas e situagbes especiais, quando for o caso.
Descrever a conduta necesséaria caso haja esquecimento de administracdo (dose
omitida), quando for o caso. Detalhar a equivaléncia em peso entre 0 composto
guimico da apresentacdo farmacéutica com a substéncia terapeuticamente ativa.
Incluir a seguinte expressdo com destaque somente para medicamentos similares,
guando for o caso:
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"Atencdo: este medicamento é um similar que passou por testes e estudos que
comprovam a sua eficicia, qualidade e seguranca, conforme legislacao vigente".

7. Adverténcias

Descrever as adverténcias, recomendacfes sobre uso adequado do medicamento e
restricbes. Salientar risco de uso por via de administracdo ndo recomendada. Incluir
ajuste de dose, para pacientes idosos e outros grupos de risco. Indicar a categoria de
risco na gravidez, incluindo as frases de alerta de acordo com o Guia para "Frases de
Alerta Associadas as Categorias de Risco de Farmacos Destinados as Mulheres
Gréavidas".

8. Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Descrever as adverténcias e recomendac¢des sobre 0 uso adequado de medicamentos
por grupos de risco.

9. Interacdes medicamentosas

Informar, em ordem de gravidade e, ou, freqiéncia as interacbes medicamentosas
com alimentos, exames de laboratorio, outros medicamentos, tabaco, alcool, além de
incompatibilidades, com especificacdo das substancias ou grupos de substancias,
qguando aplicavel. Para medicamentos novos, descrever interagcdes potenciais.

10. Reacdes adversas a medicamentos

Informar em ordem de gravidade e, ou, freqiiéncia as reacdes adversas. Incluir a
seguinte expressdo com destaque:

"Atencdo: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
efichcia e seguranca aceitdveis para comercializacdo, efeitos indesejaveis e néo
conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico". Esta frase devera ser
incluida durante os primeiros cinco anos de uso de um medicamento novo, em
condi¢cbes normais de comercializagédo ou dispensacéo.

11. Superdose

Descrever as condutas gerais e especificas na superdose.

12. Armazenagem

Descrever condi¢cdes de ambiente para conservagado do produto para estocagem.

IV) Dizeres legais

Numero do registro na ANVISA/MS; é facultado descrever somente 0s nove primeiros
digitos.

Farmacéutico responséavel e respectivo niumero de inscricdo no Conselho Regional de
Farmécia da Unidade Federativa.
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Nome completo e endereco do fabricante e do titular do registro.
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica, CNPJ.

Telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor da empresa.
Incluir os seguintes dizeres, quando for o caso:

"Uso restrito a hospitais";

"Venda sob prescrigdo médica";

"Dispensacédo sob prescricdo médica" (para laboratérios oficiais) e
"Proibida a venda ao comércio".

Art. 3° Qualquer frase obrigatoria a ser inserida no texto de bula direcionado ao
paciente, deve apresentar modificacdo em sua redacdo a fim de facilitar o
entendimento por parte do usuario do medicamento. O conteddo ndo pode ser
alterado a ponto de comprometer a informacao.

Art. 4° E permitido utilizar duas ou mais logomarcas de empresas fabricantes de
medicamentos em bulas, desde que esta solicitacdo j& tenha sido aprovada no ato do
registro ou em alteracdo de rotulagem de pos-registro.

Art. 5° Os dizeres de bulas de medicamentos sujeitos a legislacao sanitéria especifica
seguirdo o que ela prevé, sem prejuizo do disposto nesta resolucao.

Paragrafo unico. Para os medicamentos importados, observar o disposto no paragrafo
2° do artigo 12 do Decreto 79094/77.

Art. 6° Os textos de bula dos produtos farmacéuticos com apresentacao liquida para
uso sistémico, deverdo conter na descricdo Modo de uso (item Il do artigo 2°) e
Posologia (item Ill do artigo 2°, a dose expressa em unidade de peso do
medicamento/kg corpdéreo e, ou, unidade de peso do medicamento/superficie corporal
e a concentracdo do(s) medicamento(s) por unidade de volume, ou seja, unidade de
peso do(s) medicamento(s) por um (1) mililitro (ml).

§1° Para medicamentos que utilizam Unidades Internacionais (Ul) poderdo ser
descritos Ul do farmaco/kg corpéreo e, ou, Ul do farmaco/superficie corporal, na
posologia.

§ 2° Todos os produtos farmacéuticos com apresentacdo liquida em gotas deverdo
apresentar, com destaque, na bula, a equivaléncia de gotas para cada mililitro.

§ 3° Em caso de solugdo concentrada ou em po, o procedimento para reconstituicdo e,
ou, diluicdo, antes da administracdo e o volume final do medicamento deverdo ser
incluidos, com detalhe.



§ 4° Para injetaveis liofilizados e pd para reconstituicdo de uso oral, informar o (s)
diluente (s) e o periodo de uso, apds a diluicdo, por condi¢do de conservagao.

Art. 7° Os textos de bula dos medicamentos com apresentacdo em formulacbes de
liberacdo controlada para absorcéo transdérmica, de acordo com o artigo 5°, deverédo
conter, na descricdo Modo de Uso (item Il do artigo 2°) e Posologia (item Ill do artigo
2°), a concentracdo do produto ativo, em cada unidade posoldgica, e a dose média
absorvida pelo paciente, por unidade de tempo.

Do periodo de atualizacdo de acordo com a nova forma e conteldo das bulas do
medicamento padrdo para texto de bula

Art. 8° Em até cento e oitenta (180) dias, a partir da data de republicacdo desta
resolugdo, as empresas que tenham medicamentos que constem na "Lista de
medicamentos padrdo para texto de bula", devem encaminhar, a ANVISA, as bulas
dos seus medicamentos comercializados, com as informacdes descritas no artigo 2°
dessa resolucdo, e declarando seu status de venda de acordo com a legislacdo
vigente, acompanhadas de documentos e formatos explicitados nos paragrafos deste
artigo.

§ 1° As bulas referenciadas no caput deste artigo, deverdo ser encaminhadas em
formato eletrdnico conforme Guia de Submissado Eletronica de Bulas, disponivel no
portal da ANVISA. Todas as informacfes enviadas por meio do Sistema de
Gerenciamento Eletrénico de Bulas, inclusive a atualizacdo de dados cadastrais, sdo
de inteira responsabilidade da empresa.

§ 2° Deve-se acompanhar um documento declaratério de venda, correspondente aos
ultimos doze (12) meses, que devera conter os numeros das notas fiscais, com
respectiva relagdo de estabelecimentos compradores, até um maximo de trés (3)
notas, por forma farmacéutica do produto. As excecdes serdo avaliadas isoladamente.

§ 3° A empresa titular do registro do medicamento padrdo para texto de bula, que
tenha obtido o primeiro registro em outro pais, antes que no Brasil, devera encaminhar
a cOpia da bula mais recente registrada naquele pais com traducdo juramentada,
quando o idioma nédo for o inglés nem o espanhol, sem suprimir ou alterar as
informacdes do texto de bula, originalmente aprovado pela autoridade sanitaria do pais
em questdo. As alteracdes implementadas na bula do pais do primeiro registro serdo
encaminhadas a ANVISA acompanhadas da traducdo da atualizacdo, sob
responsabilidade legal e técnica da empresa, para andlise dessa Agéncia. Estes
encaminhamentos seréo eletrénicos, de acordo com as instru¢cdes contidas no Guia de
Submisséo Eletrénica de Bulas.

8§ 4° A empresa titular do registro do medicamento padrdo para texto de bula,
registrado primeiramente no Brasil, devera encaminhar a cépia da bula atualizada de
acordo com esta resolucao apontando as referéncias bibliograficas de revistas
indexadas (Medline, Chemical Abstracts, Biosis, International Pharmaceutical
Abstracts, Biological Abstracts), devidamente indicadas no corpo do texto. Este
encaminhamento sera eletrénico de acordo com as instrugdes contidas no Guia de
Submisséo Eletronica de Bulas.
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§ 5° A "Lista de medicamento padrdo para texto de bula", acessivel pelo portal da
ANVISA - éarea de Farmacovigilancia, serd atualizada na medida em que se
reconhecam novos medicamentos padrdo para texto de bula. A partir da data de
inclusdo do medicamento nessa Lista, os detentores do registro terdo cento e oitenta
(180) dias para submeter as respectivas bulas, de acordo com o Guia de Submisséo
Eletronica de Bulas.

§ 6° Os textos de bula, analisados pela Farmacovigilancia da ANVISA, serdo
apensados ao processo de origem do medicamento, quando concluida a analise, a fim
de documentar as alteractes realizadas.

§ 7° Sera considerada infragdo sanitaria 0 ndo-envio de qualquer das documentacdes
exigidas nos paragrafos acima, no prazo estipulado no caput deste artigo.

Art. 9° Os laboratérios oficiais poderdo optar pelo uso de Bula ou de Memento
Terapéutico observando as atualiza¢cdes publicadas no Compéndio de Bulas de
Medicamentos.

Do periodo de harmonizacdo de conteudos das bulas dos medicamentos genéricos,
similares e fitoterapicos

Art. 10 Apéds a publicacdo no D.O.U., acerca da disponibilizacdo do Bulario Eletrénico
da ANVISA, no portal dessa Agéncia, as bulas de medicamentos genéricos, similares
e fitoterapicos devem ser harmonizadas com as bulas do respectivo medicamento
padréo para texto de bula e encaminhadas a ANVISA, em formato eletrdnico conforme
0 Guia de Submisséo Eletrénica de Bulas, até o prazo maximo de cento e oitenta dias
(180) dias, de acordo com os critérios abaixo:

§ 1° Para medicamentos genéricos, similares e fitoterapicos, as bulas ndo poderdo
conter menos informacgfes do que as contidas na bula do medicamento padrédo para
texto de bula.

§ 2° As empresas titulares de medicamentos genéricos, similares e fitoterapicos, que
identificarem informacdes restritivas ndo-incorporadas nas bulas disponibilizadas no
Bulario Eletrénico da ANVISA, deverdo encaminhar estas informa¢des a Unidade de
Farmacovigilancia da ANVISA por oficio.

Art. 11 Apds o cumprimento do dispositivo no artigo 8° desta resolugdo, a empresa
titular do registro do medicamento padrdo para texto de bula, cujas informacdes
restritivas na bula sofreram qualquer alteracao de contetdo, informado e, ou, alterado
pela empresa matriz ou autoridade sanitaria do pais que originalmente registrou o
medicamento, devera, no prazo maximo de noventa (90) dias, enviar, a ANVISA, as
alteracBes ocorridas na bula do medicamento, em forma eletrénica, conforme o Guia
de Submisséo Eletrénica de Bulas.

§ 1° Sera considerada infracdo sanitaria a nao-harmonizacdo de contelidos entre a
bula do pais que originalmente registrou o0 medicamento e a bula registrada no Brasil,
no prazo estipulado no caput deste artigo.
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§ 2° Cabe a Unidade de Farmacovigilancia desta Agéncia, atualizar o Bulario
Eletrbnico da ANVISA e ser responsavel pelo encaminhamento ao D.O.U. das
alteracdes de conteudo de bulas dos medicamentos padrdes para texto de bulas.

Art. 12 A empresa titular de registro de medicamento genérico, similar e fitoterapico
devera, no prazo de noventa (90) dias, apés a publicagdo no D.O.U. da data de
alteracBes de bulas do medicamento padrdo para texto de bula, encaminhar a ANVISA
a harmonizacao entre as bulas conforme o Guia de Submisséo Eletronica de Bulas.

Paragrafo Unico. Serd considerada infracdo sanitaria a nado-harmonizacdo de
contetdos entre bula de medicamento genérico, similar e fitoterapico com o
medicamento padrao para texto de bula, no prazo estipulado no caput deste artigo.

Do periodo de comercializagdo de medicamentos com 0s novos formatos de bulas

Art. 13 Fica estabelecido que, a partir da data da divulgacéo oficial da primeira edicédo
do Compéndio de Bulas de Medicamentos, as empresas com produtos citados no
Compéndio liberaréo, no mercado, as bulas atualizadas em dois formatos: bula para
pacientes e bula para profissionais de salde, de acordo com as definicdes do artigo 1°
desta resolucéo.

§ 1° A bula para o paciente, destinada aos estabelecimentos que tém atividade de
dispensacdo de medicamentos prevista em lei vigente, conterd os itens Identificagédo
do medicamento, Informacdes ao paciente e Dizeres legais conforme descrito no
artigo 2°, o que permitira mais aproveitamento do espaco de impressao pela exclusao
do item Informagcdes técnicas aos profissionais de salde do artigo 2° e isso
possibilitard um aumento do tamanho de letra acima do preconizado legalmente.

§ 2° A bula para profissional de salde, estara disponivel nos medicamentos com
destinacdo hospitalar, e contera os itens Identificacdo do medicamento, Informacdes
técnicas aos profissionais de salde e Dizeres legais, conforme descrito no artigo 2°, o
gue possibilitard um aprofundamento do conteddo técnico, sem duplicacdo de
informacdes.

Art. 14 ApOs a data de publicagdo da 12 edicdo do CBM, todas as bulas em novo
formato deverdo estar contidas nas embalagens dos lotes a serem fabricados, até o
maximo de cento e oitenta (180) dias, para todos os medicamentos citados no CBM.
Bulas a serem atualizadas dai em diante, deverdo estar contidas nas embalagens dos
lotes a serem fabricados, até o maximo de cento e oitenta (180) dias, para todos os
medicamentos contidos na "Lista de medicamento padrdo para texto de bula". Os
demais medicamentos terdo este prazo estendido até duzentos e setenta (270) dias, a
partir da publicacdo no D.O.U. das altera¢des de bula do medicamento padréo para
texto de bula.

§ 1° Todos os medicamentos comercializados e dispensados, apenas em embalagem
primaria, deverao ter uma bula acompanhando cada unidade.

§ 2° Em caso de informagfes de restricdo que representem risco a vida de pacientes,
a ANVISA pode exigir gue se coloque imediatamente, na embalagem, um adendo a
bula.
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Art. 15 A Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA reserva-se o direito de exigir a
alteracédo e, ou, complementagcdo de quaisquer dados nas bulas, sempre que julgar
necessario, por razdes técnico-cientificas e, ou, para esclarecimento dos usuérios de
medicamentos.

Art. 16 Compete a autoridade de vigilancia sanitaria estadual e municipal proceder,
nas inspecdes rotineiras, nas indastrias farmacéuticas ou importadoras de
medicamentos, a verificacdo das alteracdes de bula, em consonancia com as datas de
fabricacéo dos lotes e datas de publicacéo das alteracdes no D.O.U.

Art. 17 Até a primeira publicagdo do CBM, para efeito de registro de medicamento
novo, é valido o modelo desta resolugéo, sendo que a bula contida na embalagem de
venda apresentara 0s quatro itens descritos no artigo 2°.

Paragrafo Unico: até o momento em que ocorra o primeiro envio eletrénico da bula,
para efeito de alteracéo e, ou, inclusdo de pos-registro de medicamento, fica valido o
modelo da bula ja aprovado.

Art. 18 Os casos omissos ou néo-tratados nesta resolucdo serdo avaliados pela
Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA.

Art. 19 Esta resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
Retificacdao:
Publicado no D.O.U. - Diario Oficial da Unido; Poder Executivo. Republicada, no dia 24

de setembro de 2003, por ter saido com incorre¢do no original, publicado no DOU n°
104, de 2 de junho de 2003, Sec¢édo 1, pag. 39.
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Anexo C — Autorizacgao do Protocolo de Pesquisa pelo Comité
de Etica em Pesquisa

SERVICO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO
Comité de Etica em Pesquisa

Of. N. © 281/2007 - CEP/CCS Recife, 04 de outubro de 2007

Registro do SISNEP FR — 141132

CAAE - 0194.0.172.000-07

Registro CEP/CCS/UFPE N° 196/07

Titulo: “Estudo Ergondémico de Adverténcias em Medicamentos Brasileiros”

Pesquisador Responséavel: Charles Ricardo Leite da Silva

Senhor Pesquisador:

Informamos que o Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos do Centro
de Ciéncias da Saude da Universidade Federal de Pernambuco (CEP/CCS/UFPE) registrou e
analisou, de acordo com a Resolugdo N.° 196/96 do Conselho Nacional de Saude, o protocolo
de pesquisa em epigrafe, aprovando-o e liberando-o para inicio da coleta de dados em 03 de
outubro de 2007.

Ressaltamos que o pesquisador responsavel devera apresentar relatério ao final da
pesquisa (31/03/2008)

Atenciosamente

p/ P

Prof. Geraldo Bosco Lindoso Couto
Coordenador do CEP/ CCS / UFPE

e

José Angelo Rizzo
Vice - Coordenador do CEPICCSNFPE

Ao
Mestrando Charles Ricardo Leite da Silva
Pos-Graduacdo em Design — CAC/UFPE
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