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Resumo: Este artigo discute influéncia da bula de medicamentos no uso de antibiotico suspenséo oral com participantes
adultos. Os resultados indicam dificuldades na tarefa devido a procedimentos de sele¢do de dosagem, verificacdo do
estado do farmaco e manipulacdo de objetos. Conclui-se que as deficiéncias graficas na bula do medicamento afetam
negativamente sua compreensao e a realiza¢do da sua tarefa.

Palavra-chave: bulas de medicamentos, eficécia informacional, uso de medicamentos
Abstract: This paper discusses the influence of medicine inserts on taking oral suspension antibiotics by adult
participants. The results show difficulties in task performance due to procedures such as dosage selection, verification

of medicine use condition, and object manipulation. As a conclusion, the graphic deficiencies in the medicine insert
have negatively affected its comprehension and therefore task performance.
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1. INTRODUCAO

Este artigo discute os resultados de
estudo sobre a eficacia comunicacional de bula
de medicamento em suspensdo oral e seu efeito
na realizacdo da tarefa de uso. Tal estudo faz
parte de Projeto InfoBula — Metodologia de
desenvolvimento, avaliacdo e disseminacdo de
informacdes sobre bulas de medicamentos,
apoiado pelo Ministério da Saude e CNPq que
identificar deficiéncias no

visa possiveis

conteddo  informacional, organizacdo e

apresentacdo da informacdo em bulas de

medicamentos  produzidas pela industria
farmacéutica no Brasil.

O governo federal, através do Ministério
da Saude- ANVISA- Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria- tem se esforcado em
normatizar e controlar a qualidade das
informacdes veiculadas nas bulas através de leis
e portarias (Resolucdo RDC N° 140, 2003 da
ANVISA), porém a legislacdo ainda é omissa
com relacdo a diversos fatores. QuestOes
relativas a apresentacdo grafica, textual e
pictorica ndo sdo abordadas nas normas

acarretando negligéncia da industria
farmacéutica com relacgdo a estes aspectos.

A bula de medicamento é documento
obrigatério que acompanha farmacos visando
ndo apenas informar os aspectos técnicos da
medicacdo no tratamento indicado pelo médico,
como também instruir pacientes, por exemplo,
sobre 0 uso, acondicionamento e descarte do

medicamento. Segundo Silva et al. (2000), a

bula é considerada a fonte de informagdo mais
importante pelo paciente, apds as fornecidas
pelo médico (informacdo oral e escrita através
da prescricdo do farmaco). As informacdes
adquiridas (orais e/ou escritas) devem ser
processadas pelo paciente, requerendo que este
leia, lembre, relembre e por fim transforme estas
informacdes em tarefa (WAARDE, 2004).

Uma maneira eficiente de analisar
tarefas e sua complexidade € através de sua
decomposicdo. Essa tem como objetivo
conhecer melhor a estrutura da tarefa, definindo
as atividades que a compde e a sequéncia em
que as mesmas ocorrem. Na decomposic¢do do
tipo seqiiencial (MORAES & MONT ALVAO,
1998), a tarefa é desmembrada em atividades
bastante especificas, representadas em um
fluxograma que segue exatamente a ordem em
que essas ocorrem.

Dependendo do farmaco, a tarefa de uso
pode envolver a abertura de embalagens
(e.g.,lacre/tampa com trava), manipulagdo de
objetos (e.g.,seringas, aplicadores), medicdo de
quantidade de produto (e.g., dosagem de

insulina), obtencdo de estado ideal para
consumo (e.g. mistura de liquido e p6 em
antibioticos de suspenséo oral). Além da tarefa
de uso em si, realizada muitas vezes em situacdo
sob stress (em caso de uso emergencial do
farmaco devido a condicdo extremada de salde)
0 paciente/usuario deve ainda seguir indicagdes
de acondicionamento (e.g., local seco/geladeira)

e de descarte (e.g., data de validade). Tais
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informacdes sdo encontradas majoritariamente
na bula de medicamento, sendo em alguns
casos, a caixa e a embalagem (e.g.,blister,
frasco) do medicamento utilizado tambem para
vinculagéo de informacéo.

Em contrapartida com sua importancia,
as bulas de medicamentos possuem deficiéncias
na apresentacdo grafica da informagdo que
podem afetar negativamente sua compreensao e
conseqlientemente a realizacdo da tarefa.(e.g.
FUJITA, 2004; SPINILLO ET AL, 2007,
SPINILLO & FUIJITA, 2006; SLESS &
TYERS, 2004; WRIGHT, 1999):

1. legibilidade do texto (e.g., tamanho do
corpo tipografico, espacamento entre
linhas, uso excessivo de caixa alta e/ou
negrito, tamanho das colunas e
alinhamento justificado do texto);

2. leiturabilidade do texto (e.g. linguagem
muito técnica-médica),

3. apresentacdo grafica das informacdes
(e.g. hierarquia tipogréafica, separacdo
das informac0es),

4. apresentacdo de instrucGes visuais (e.g.

legibilidade pictorica, omissdo de
passos), e

5. transparéncia do papel

Tais aspectos podem induzir erros de

manipulacdo/preparacdo/dosagem do farmaco,
afetando diretamente a eficacia do mesmo no
tratamento do paciente/usuério. Se faz vital
portanto que estudos continuem sento realizados
na area a fim de identificar as causas dos
problemas concernentes a compreensao da bula
de medicamento pelos usuarios, para que

medidas possam ser adotadas e venham

minimizar ou até mesmo sanar as deficiéncias

na elaboracdo da bula pela industria

farmacéutica, promovendo assim o0 design
centrado no usuario deste documento.

No intuito de contribuir para o entendimento
dos efeitos da bula na realizacdo da tarefa de
uso de farmaco, foi realizado estudo com o
medicamento em suspensdo oral: antibidtico.
Este € comumente empregado no tratamento de
criancas e adultos com doencas provocadas por
virus e/ou bactérias (e.g. otites, sinusites,
pneumonias). A escolha deste farmaco deveu-se
nao somente a

sua popularidade como

medicamento prescrito, como também a
complexidade em sua preparacdo e uso. Ele
demanda mistura de componentes (pé e agua),
montagem de partes (acoplar batoque, i.e.,
tampa medidora, a embalagem interna), e
medicdo de dosagem através de dosador tipo
seringa. A seguir sdo  apresentados
resumidamente os métodos e resultados do

estudo.

2. ESTUDO SOBRE O MEDICAMENTO
EM SUSPENSAO ORAL: ANTIBIOTICO
Este estudo investigou a influéncia da
bula de medicamento e seus aspectos graficos-
informacionais na realizacdo da tarefa de uso do
farmaco suspensdo oral pelos participantes,
sendo a bula a principal fonte de informacéo
Esta continha texto e

disponivel a estes.

instrucdes visuais explicando o uso do

medicamento.
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No intuito de estabelecer a tarefa a ser

realizada, conforme o documento legal sobre a

mesma - a bula de medicamento- foi
inicialmente  realizada a  decomposicao
sequencial da tarefa de uso do farmaco

suspensdo oral: antibi6tico. Foi empregado o
método de Moraes e Mont"Alvdo (1998) para
decomposicdo sequencial da tarefa, o qual foi
ajustado para contemplar as situagdes
condicionais para a correta realizacdo da tarefa
ndo previstas no método original.

A partir do conhecimento da tarefa de
uso ideal do medicamento, o experimento foi
realizado no intuito de verificar a tarefa de uso
compreendida e realizada pelo publico em geral

quando da consulta da bula de medicamento.

2.1 Métodos e material

O estudo experimental foi conduzido 12
participantes adultos (acima de 21 anos),
variando em sexo, grau de escolaridade, e
familiaridade com o medicamento testado. O
material testado consistiu do medicamento
apresentado em sua embalagem e com a bula. O
uso final do medicamento foi realizado de forma
simulada. Foi disponibilizada também através
de papel impresso, simulando receita médica, a
dose a ser selecionada/aplicada pelos
participantes durante o experimento.

Os experimentos foram conduzidos com
cada participante individual e isoladamente, sem
restricdo de tempo. Foi utilizada como método
de coleta de dados a observacao, a entrevista e a

verbalizagdo. O medicamento foi apresentado

ao participante, o qual deveria seguir as
instrugGes constantes na bula para a realizagéo
da tarefa de uso do farmaco. O participante, por
sugestdo, poderia verbalizar suas acdes e
consideracGes durante a realizacdo da tarefa.
Apbs o experimento, foi realizada entrevista
semi-estruturada, abordando uso e opinido
pessoal dos participantes quanto as bulas de
medicamento em geral; familiaridade com
instrucdes textuais e/ou pictoricas e assiduidade
de consulta dessas; e dificuldades e facilidades
de compreensao geral, e especifica da instrucéo

de uso, da bula testada.

2.2 Tipo de analise de dados

As  atividades  realizadas  pelos
participantes no cumprimento da tarefa de uso
do farmaco, segundo a leitura da bula, foram
analisadas de forma a identificar os erros
humanos envolvidos no fracasso das atividades
e a influéncia da bula nesses acontecimentos. A
classificacdo de erros humanos utilizada baseou-
se em Barber e Stanton (1996) e Rasmussen
(1986),

categorias:

e decompbes o0s erros em trés

1 - Erros de Processamento da Informacio

Interno (repertdrio pessoal)
Pi 1| Suposicéo errada

Externo (bula/caixa/produto)
Pi 2| Informacéo néo foi lida/buscada.
Pi 3| Informacao lida/buscada
incompletamente.

Pi 4| Informacéo errada foi buscada.
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Pi 5| Informacdo buscada, porém nédo
encontrada.

Pi 6| Informacéo buscada e encontrada,
porém nao compreendida.

2 - Erros de Acdo

A 1| Operacao ndo realizada.

A 2| Operacdo realizada
incompletamente.

A 3| Operagdo em momento errado.

A 4| Operacao muito longa ou muito
breve.

A 5| Operacdo em quantidade muito
pequena ou muito grande.

A 6| Operacao na direcao errada.

A 7| Alinhamento errado.

A 8| Operacdo certa no objeto errado.
A 9| Operacao certa na parte errada do
objeto certo.

A 10| Operagéo errada no objeto certo.
A 11| Operagéo errada no objeto errado.
A 12| Selecéo nao realizada.

A 13| Selecéo errada realizada.

3 — Erros de Verificacdo

V 1] Verificagdo ndo realizada

V 2| Verificacdo realizada
incompletamente.

V 3| Verificagdo em momento errado.
V 4| Verificacdo correta no objeto
errado.

V 5| Verificacdo errada no objeto certo.

V 6| Verificacdo errada no objeto errado.

V7| Verificagdo em quantidade muito

pequena ou muito grande.

Demais dados foram  analisados
qualitativamente, sendo 0s nameros
apresentados aqui indicadores apenas de

tendéncia dos resultados.

Quanto a analise grafica da bula de
medicamento adotou-se como instrumento o
modelo descritivo proposto por Waarde (1999),

que considera trés niveis:

Nivel 1 — Componentes Gréficos

A — Componentes Verbais

Todas a marcas que podem ser
pronunciadas

B — Componentes Pictdricos
Todas a marcas que podem ser
interpretadas como figura

C — Componentes Esquematicos
Todas as marcas Unicas que nao sdo
vistas como verbais ou pictoricas
D — Componentes Compostos
Configuracdes inseparaveis de
componentes verbais, pictoricos e
esquematicos.

Nivel 2 — Relacdes entre componentes graficos

A — Relacdo de proximidade
Proximidade fisica implica em conexdo
informacional

Separacdo fisica implica em separacédo
informacional

B — Relacdo de similaridade
Similaridade implica a uma conexéo
funcional

Diferenca implica a uma diferenciacdo

funcional
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C — Relacdo de proeminéncia
Diferencas de proeminéncia implicam
diferencas de hierarquia (status)

D — Relacéo de sequéncia

A sequéncia visual implica a seqiiéncia
de informacéo

Nivel 3 — Apresentacdo gréfica global

A — Consisténcia

Uso de componentes graficos e relacdes
entre componentes de forma consistente
B — Caracteristicas fisicas
Caracteristicas do impresso como
dimensoes, qualidade, transparéncia

C - Estética

Apresentacdo gréfica geral em aspectos
estéticos

Na analise, o quesito Caracteristicas
fisicas abordou a qualidade de impressdo, o
tamanho e a transparéncia da bula. Devido a
subjetividade de avaliacdo do quesito Estética,

este foi desconsiderado na analise da amostra.

3. RESULTADOS DO ESTUDO
3.1 Decomposicéo sequencial da tarefa

As instrugdes de uso constantes na bula
foram decompostas seqiiencialmente de forma a
elucidar o numero de acdes e tomadas de
decisdes envolvidos na tarefa, assim como a
sequéncia em que as mesmas ocorrem.
Constatou-se que o farmaco suspensdo oral
envolve 17 agdes, uma tomada de decisdo e 6
condicionais devem  ser

situacoes que

observadas pelos usuérios/pacientes a fim de

usar adequadamente o farmaco. Notou-se ainda
que certas condicdes relacionadas a algumas
acOes da tarefa deveriam ser cumpridas para
torna-las satisfatoriamente corretas (e.g. girar a
tampa em sentido anti-horario). Ou seja,
algumas vezes a demanda cognitiva esperada do
usuario-paciente  vai além dos passos
explicitados na bula do medicamento, tendo
esse intuitivamente e

que agir

exploratoriamente.

3.2 Estudo Analitico-Experimental

Os resultados indicaram dificuldade dos
participantes quanto a compreensdo da bula e
uso do medicamento  suspensdo  oral,
particularmente em relacdo a atividades de
selecdo e verificacdo de dosagem. A bula deste
farmaco apresentou deficiéncias quanto a
hierarquia entre titulos e subtitulos, e auséncia
de numeracdo do 1° passo da tarefa, fazendo
com que 8 dos 12 participantes ndo executassem
tal passo. As instrucbes visuais por sua vez
possuiam tamanho reduzido, pouco contraste, e
ainda encontravam-se dispostas de forma
confusa na pagina, prejudicando a compreensédo
da tarefa. Além disto, o uso de termos técnicos
para nomear os objetos utilizados na tarefa (e.g.
batoque, dosador pediatrico) gerou davidas e
inseguranca na manipulacdo dos mesmos pelos
participantes. Outro fator que merece destaque
refere-se a instrucdo na bula sobre a abertura da
tampa do frasco do farmaco que ndo coincidia
com a nova vedacdo oferecida, demandando

maior tempo na abertura do frasco. Portanto, a
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falta de atualizacdo da bula e a auséncia de
imagens mostrando 0s objetos parte da tarefa
aos participantes prejudicaram a realizacdo
desejada da mesma.

A partir dos resultados pode-se afirmar
gue o medicamento suspensdo oral apresentou
grau consideravel de dificuldade de realizacdo
da tarefa de uso por envolver procedimentos de
selecdo de dosagem, verificacdo do estado do
farmaco (e.g. homogeneidade) e manipulacdo de
objetos (e.g. seringa e batoque). Sua bula
também apresentou problemas de compreensao
junto aos participantes, devido a deficiéncias na
organizacdo grafica das informacGes e na

clareza de suas instrucdes visuais.

4. Conclusdes e recomendacdes

Os resultados ratificam a literatura no
que tange as deficiéncias no design da
informacdo na apresentacdo grafica de bulas de
medicamentos no Brasil (e.g. WAARDE, 1999;
SLESS, 2004; SPINILLO, 2002; SPINILLO ET
AL., 2007; FUJITA & SPINILLO, 2006), e
contribuem também na identificacdo dos
aspectos influenciadores na representacdo da
tarefa neste tipo de documento instrucional. As
deficiéncias graficas encontradas levaram ao
desinteresse na leitura da bula e compreenséo
indesejada dos passos da tarefa de uso do
farmaco. Erros de manipulagdo/preparagao/
dosagem foram induzidos, afetando assim 0 uso
e consequentemente a eficacia do medicamento.

Além disso - e mesmo ndo sendo o foco

deste estudo - os resultados mostram que o

design dos objetos/embalagens internas
relacionada ao uso dos fa&rmaco também
influenciam a compreensdo e a execucdo das
instrucdes de uso pelos participantes. Portanto,
fazem-se necessarias melhorias ndo apenas
relativas aos aspectos da ergonomia
informacional nas bulas de medicamentos, mas
também no design de produto (embalagem
interna) a partir de um design centrado no
paciente-usuario final deste documento/tarefa.
Como recomendacdes especificas para o
design de bulas de medicamentos, conforme
resultados deste estudo e em consonancia com a

literatura sobre o tema, propde-se:

1. As informacdes da bula devem ser a

mais concisa possivel para evitar
aumento no tamanho/formato deste tipo
de documento, visto que isto pode levar

a inibicéo da leitura do mesmo.

2. As informacdes
instrucionais/instrugdes visuais,
preferencialmente, ndo devem ser

interrompidas em sua apresentacdo na
bula (i.e., ficar na mesma pagina). Se
forem interrompidas, orientadores de
leitura devem ser empregados (e.g.,
letras ou numeros), visando reforcar a
ordem de leitura das mesmas;

3. Elementos de énfase (e.g., lentes de
aumento) devem ser empregados para
detalhes

mostrar relevantes de

partes/elementos especificos da tarefa
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e/ou do objetos envolvidos (e.g., tampa,
émbolo);

4. Imagens apresentando 0s objetos
necessarios para uso do farmaco
(informacdo inventarial), assim como
sua nominacdo, devem ser fornecidas
antes da realizacdo da tarefa para

auxiliar o reconhecimento  destes,
especialmente para pacientes-usuarios
ndo familiarizados com o objeto/tarefa.

5. Instrugbes textuais devem ser
especificas e evitar conceitos vagos (e.g.
maximo possivel). A representacdo de
tais conceitos pode ser substituida por
marcagdes e/ou acOes de feedbak do

préprio equipamento.

Por fim, espera-se que 0s resultados
deste estudo, assim como as recomendagdes
propostas possam contribuir para a melhoria da
qualidade de bulas de medicamentos na

perspectiva do design centrado no usuario.
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