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RESUMO

Os benzodiazepinicos sdo prescritos para o tratamento de transtornos de
ansiedade, insdnia, como relaxantes musculares e como anticonvulsivantes.
Estes farmacos, durante muito tempo, foram considerados seguros e com baixa
toxicidade. No entanto, evidéncias apontam um potencial risco de dependéncia
e tolerancia entre os usuarios. Nesse sentido, o objetivo deste trabalho foi
conhecer o perfil de uso de benzodiazepinicos por usuarios maiores de 18 anos
em duas farmacias comunitarias, situadas no Rio Grande do Sul e Santa
Catarina. Foi realizado um estudo observacional transversal de abordagem
guantitativa descritiva por meio de questionarios aplicados no més de agosto a
15 de setembro de 2019. Os resultados foram expressos em figuras e as
variaveis foram descritas por meio de distribuicdes de frequéncias e graficos.
Foi constatado que entre 0s usuarios a maioria era do sexo feminino (77,67%),
entre 51 a 60 anos (32,4%), fazendo uso prolongado, com destaque para o
clonazepam (70,87%). A maioria das prescricdes foram realizadas por clinicos
gerais (43,69 %), sendo 72,82% para o tratamento de insbnia, dados esses de
ambos os estados. Portanto, conclui-se que é necessdaria uma reavaliacdo da
estrutura da politica de saude mental nos dois estados, visando promover a
prescricdo correta e segura de benzodiazepinicos. Com este estudo pretende-
se fornecer dados que possam conscientizar e incentivar pesquisas sobre o uso

irracional de benzodiazepinicos.

Palavras-chave: Benzodiazepinicos. Uso irracional. Dependéncia. Tolerancia.

Farmacias comunitarias.

ABSTRACT

The benzodiazepines are prescribed for the treatment of anxiety disorders,
insomnia, how muscle relaxant and anticonvulsants. These medicines, for a long
time, were not dangerous considered and with low toxicity. But there is
evidences about the potential risk of dependence and tolerance among users.
Therefore, the purpose of this study was to know the profile of the

benzodiazepines by users over 18 years old in two community pharmacies



localized in the states of Rio Grande do Sul and Santa Catarina. Was made a
cross-sectional observational study of quantitative approach through quiz in the
month of august until September 15 th, 2019. The results were translated in
pictures and the variables were described in frequency distribution and graphics.
Checked that among users the most people were female (77,67%), between 51
and 60 years old (32,4%), using for a long time, highlighting the medicine
clonazepam (70,87%). The most prescriptions were made by general
practitioners (43,69%), and being according to data from both states 72,82% to
insomnia treatment. The conclusion is that if necessary a revaluation in both
states of the mental health politics to be prescribed the benzodiazepines in a
correct and safe way. This study objective show data to raise conscientization
the wusers and encourage new research about the irrational use of

benzodiazepines.

Keywords: Benzodiazepines. Irrational use. Dependency. Tolerance.

Community pharmacies.



1 INTRODUCAO

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), no Brasil cerca de
9,3% da populacdo sofre com disturbios relacionados a ansiedade, e a maior
prevaléncia encontra-se entre as mulheres acima de 50 anos, com problemas
médicos e psiquiatricos crénicos!. H4 um consumo anual de quinhentos milhdes
de distintos psicotropicos. Destes, 70% pertencem ao grupo dos ansioliticos,
destacando-se os benzodiazepinicos (BZDs) em sua grande maioria. Estima-se
que quase 2% da populacdo adulta seja usuéaria crénica desse grupo
farmacoldgico?.

A classe de medicamentos BZDs originou-se na década de sessenta
de maneira acidental, sendo o clordiazepéxido o primeiro a ser sintetizado. Foi
descoberto por Leo H. Sternbach, nos laboratérios Hoffman-La Roche, em
Basel, Suica. Sua atividade farmacoldgica foi revelada em um procedimento de
triagem de rotina®. A descoberta dos BZDs enfatiza uma das principais
caracteristicas da quimica organica medicinal, sintética, onde através de um
intermediario comum, abrem-se 0s caminhos para novos compostos. A
estrutura quimica dos BZDs é formada por um anel de sete elementos, fundido
com um anel aromatico que possui quatro grupos, que podem ser substituidos
sem a perda da atividade®*.

Os BZDs, cujo, mecanismo de acado ocorre através da estimulacao
do receptor do &cido para-aminibutirico (GABA)®, atuam seletivamente nos
receptores GABA A que medeiam a propagacao sinaptica inibitoria no sistema
nervoso central®. Sdo moduladores positivos deste receptor acrescendo tanto a
condutancia em um canal exclusivo, como a possibilidade de abertura do
canal®. Portanto, os BZDs ligam-se exclusivamente a um sitio regulatério do
receptor, diferente do sitio de ligacdo ao GABA, e agem alostericamente,
ampliando a afinidade do GABA pelo receptors.

Durante toda a década de setenta, os BZDs foram os mais prescritos
para o tratamento dos transtornos de ansiedade, como uma opg¢éo segura e de
baixa toxicidade, até que os pesquisadores comegaram a detectar um potencial
uso nocivo e risco de dependéncia entre o0s usuarios. Atualmente sao
recomendados como segunda linha para o tratamento e ainda assim, estéo

entre os medicamentos mais prescritos no mundo. Em alguns casos o uso



dessa classe ocorre de modo indiscriminado, tanto por psiquiatras, quanto por
médicos de outras especialidades, podendo ser usados ndo s6 como
ansioliticos, mas também como, sedativos/ hipnaticos, relaxantes musculares, e
anticonvulsivantes’.

De acordo com o mapeamento do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), os BZDs séo lideres em
vendas no Brasil. Em 2011, de acordo com o mapa de consumo de
medicamentos da ANVISA os estados do Rio Grande do Sul e de Santa
Catarina tiveram o clonazepam, o bromazepam e o alprazolam como os
medicamentos mais vendidos da Portaria 344/1998, obtendo assim um
destaque significativo e de interesse dos profissionais de saude(: ),

Estima-se que a nivel mundial, 2% dos habitantes adultos dos
Estados Unidos e um milh&o de individuos no Reino Unido, recebem prescricéo
de algum BZD em pelo menos um ano, e desses, 50% utilizam a medicac¢ao por
mais de cinco anos.

Ainda que as orientacbes para o0 uso de BZDs apontem que a
duracdo se limite a algumas semanas, € comum o uso desses medicamentos
por meses, anos, ou até décadas®. O uso prolongado pode levar ao
desenvolvimento de tolerancia, abstinéncia, dependéncia e outros riscos, tais
como: sonoléncia ao longo do dia, reducdo dos reflexos, comprometimento da
memoéria e risco aumentado de quedas e fraturas de quadril em idosos’.
Embora as evidéncias mostrem que seus beneficios podem diminuir com o
tempo, 0 mesmo n&o acontece com os efeitos adversos®.

As substancias psicotropicas e psicoativas estdo sendo alvo de
estudos no Brasil devido ao crescimento dos habitos de consumo de drogas
licitas e ilicitas, e suas implicacdes na saude da populagéo, o que gera imensa
preocupacdo aos profissionais de saude'®. O uso irracional ou inadequado de
medicamentos ndo € somente um problema de carater brasileiro € um dos
maiores problemas mundiais de saude!!. De acordo com o Conselho Federal
de Farmacia, ha uma estimativa de que mais da metade de todos os
medicamentos sdo prescritos, liberados ou vendidos de maneira indevida, e que
metade dos pacientes esta fazendo uso incorreto'?2. Como um agravante, tem-
se 0 abuso dos BZDs e a sua prescricdo indiscriminada, além da venda

irregular sem a retencéo da receita®'.
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Alguns estudos vém sendo publicados considerando perfis de risco
para o abuso de BZDs, levando-se em conta o seu uso dentro de equipes de
salde da familia e comunidade'® ou mesmo dentro da populacdo geral. Além
disso, 6rgaos internacionais como a OMS e o INCB (International Narcotics
Control Boards) tém alertado para o uso indiscriminado dos BZDs, sobretudo
em paises em desenvolvimento, que passam por maiores transformacdes
sociais!.

Os principais sintomas de descontinuagéo do uso sdo normalmente o
oposto ao efeito terapéutico esperado do medicamento, ou € uma intensificacdo
da repeticho dos sintomas originais. A sindrome de abstinéncia a
descontinuacdo do uso da substancia consiste, portanto, no aparecimento de
novos sinais e sintomas e piora dos pré-existentes'®, ela aparece alguns dias
apos o término da medicacao e varia em funcado da meia vida de eliminacao. Os
sintomas resumem-se em neurastenia, insbnia, fonofobia, fotofobia, estresse,
caimbras musculares e também convulsdes. Normalmente esses sintomas
cessam no decorrer de uma a duas semanas®.

A importancia de tais transtornos, aliada a falta de preparo por parte
dos profissionais de saude, em lidar com problemas psicologicos e existenciais,
além da deterioracao da relacdo médico e paciente, reduz a oportunidade deste
em expressar a origem do seu transtorno. Isto pode acarretar em uma
prescricdo indiscriminada de psicotropicos, especialmente de BZDs 6.

Para contribuir com o uso racional dos BZD, assim como com a
qualidade de vida das pessoas € preciso ter boas noites de sono. A higiene do
sono pode colaborar, pois ela auxilia no combate a insnia. De acordo com a
Classificagdo Internacional de disturbios de sono ter ins6nia é exibir problemas
repetidos para comecar e/ou preservar 0 sono (insbnia inicial e de
manutencéo), acordar antecipado ou sono néo restaurador!’.

A higiene do sono € uma estratégia que busca educar os habitos
relacionados a saude (ex: a dieta, o exercicio fisico e o uso de sustancias de
abuso) e ao comportamento (ex: a luz, os barulhos, a temperatura e o colchao)
que sejam benéficos ou prejudiciais ao sono?®.

Tendo em vista o tema acima abordado, o presente estudo buscou
conhecer o perfil do uso de BZDs em duas farmacias comunitarias, uma

localizada no estado de Santa Catarina e a outra no Rio Grande do Sul.
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2 METODOS

Foi realizado um estudo transversal e descritivo aplicado em duas
farmacias de cidades distintas, sendo uma localizada na Avenida Universitaria,
2405, no bairro Vila Nova Esperanca, cidade de Cricidma e a outra situada na
Avenida Padre Rizzieri Delai, 1377, no bairro Bela Vista, no Municipio de Trés
Cachoeiras-RS.

Para determinar o tamanho da amostra foi utilizado dados do
SNGPC de ambas as farmacias. Foi gerado um relatério de venda dos BZD do
més de agosto e dos primeiros quinze dias de setembro de 2018. Baseado
nisso calculou-se o numero de pessoas usuarias nesse periodo. Para calcular a
amostra utilizou-se a ferramenta OpenEpi que € um programa gratuito e com
codigo aberto para estatisticas epidemiologicas. Utilizaram-se o0s icones:
tamanho da amostra, proporcdo, colocou-se os dados, e entdo o programa
calculou o tamanho da amostra para determinar a frequéncia de um fator em
uma populacdo. Foram fornecidos os tamanhos amostrais para hiveis de
confianga de 90% a 99.99%, onde foram usados 95%, ou seja, tem-se a
possibilidade de 5% de erro amostral. Na farmacia de Santa Catarina 142
pessoas compraram algum tipo de BZD no periodo citado, jA no Rio Grande do
Sul foram 49 pessoas. Usando a ferramenta obteve-se uma amostra de 104
pessoas em SC e 44 pessoas no RS.

No més de agosto e nos primeiros 15 dias de setembro de 2019
foram aplicados os questionarios nas referidas farmacias pelas pesquisadoras.
Foram entrevistadas pessoas usuarias de BZD e maiores de 18 anos no balcéo
de atendimento no momento da dispensacao.

Os dados sociodemograficos considerados na entrevista foram: sexo,
idade e estado onde residem. Em relag&o as propriedades farmacoterapéuticas,
foram utilizadas questbes para analisar o tempo de uso dos BZD, qual
indicacao inicial, especialidade do médico prescritor, acompanhamento medico,
efeitos colaterais e tipo de acesso aos servicos de saude (rede publica ou
privada). Adicionalmente, os entrevistados foram questionados sobre a intencéo
de interromper o tratamento, assim como, O que sentiram ao parar, se ja
aumentaram a dose e por qual motivo. Apds a coleta, foi elaborado um banco

de dados no Excel para entdo analisar todas as questbes, seus possiveis
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resultados para poder comparar com a literatura.
Trabalho aprovado pelo Comité de Etica, onde foi realizada a
pesquisa sob o parecer numero 3.421.839, entregando a todos os entrevistados

um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

3 RESULTADOS E DISCUSSOES

A pesquisa foi desenvolvida nos estados de Santa Catarina e Rio
Grande do Sul, onde foram entrevistadas 103 pessoas, sendo 44 no Rio
Grande do Sul e 59 em Santa Catarina como pode ser observado na Tabela 1.
Em Santa Catarina foram entrevistadas apenas 59 pessoas, ndo atingindo o
namero do calculo amostral, isso se justifica, pois s6 poderiam ser entrevistadas
pessoas usuarias de BZD e maiores de 18 anos, muitos pacientes ndo puderam
participar da entrevista devido a esses critérios de exclusdo. Assim como
obteve-se pessoas que recusaram-se a participar do estudo, a razdo mais
frequente para a recusa foi a falta de tempo. Também vale ressaltar que a
pesquisadora ndo estava presente em todos os horarios de atendimento da

farmécia.

Tabela 1. Populacéo pesquisada por estado

Estado Quantidade Percentual
Rio Grande do Sul 44 42,72%
Santa Catarina 59 57,28%
Total 103 100,00%

Fonte: dados da pesquisa. 2019.

Em relacéo a idade dos entrevistados obteve-se uma média de 57,87
anos. Foi caracterizado as idades em trés faixas etarias, conforme demonstrado
na Tabela 2. Foi possivel observar que em ambos os estados a idade que

apresentou a maior utilizacdo de BZD foi entre 41 a 60 anos.
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Tabela 2. Faixa etaria dos pesquisados

Santa Catarina Rio Grande do Sul
Idade Quantidade  Percentual Quantidade Percentual
De 20 a 40 anos 14 23,73% 4 9,09%
De 41 a 60 anos 34 57,63% 22 50,00%
De 61 a 90 anos 11 18,64% 18 40,91%
Total 59 100,00% 44 100,00%

Fonte: dados da pesquisa. 2019.

Autores avaliaram em 70,0% a taxa de idosos usuarios de BZD na
ItAlia que consumiram os medicamentos por mais de seis meses, e Morgan et
al. (1988), em uma amostragem de idosos na Inglaterra, avaliaram esta taxa em
73,0%, levando em consideracéo o uso de BZD por mais de um ano®%29),

Um estudo mais recente escandinavo detectou que, dentre as
prescricdes de BZD, 52,7% eram direcionadas para pacientes de 65 anos ou
mais, e de quantidades duas vezes maiores de medicamento que para adultos
de 20 a 29 anos. Além disso, 80% das prescricdes eram repetidas, em média,
sendo de 86,9% em pacientes com 65 anos ou mais?°. No Brasil o processo de
envelhecimento da populacdo brasileira € acompanhado pelo aumento de
doencas neurolégicas e psiquiatricas, e ao aumento dos casos de insdnia nessa
faixa da vida®® 22

Outros estudos mostram também que os BZDs sdo amplamente
utilizados por individuos de meia-idade e idosos, e normalmente por extensos
periodos de tempo. Ainda que o aumento da dose seja incomum em idosos, a
suspensédo do uso de BZDs é mais rara com o envelhecimento, principalmente
apos 45 anos?,

Discordando estes dados, no presente trabalho, ndo encontramos
associacdo entre o uso prolongado de BZD por idosos considerando as trés
faixas etérias nas quais a idade foi categorizada. Uma provavel razdo para a
variavel idade néo ter coincidido o uso prolongado na populacdo em estudo foi
a forma da coleta de dados. Como se entrevistou apenas os usuarios de BZDs
que estavam presentes nas farmacias no momento da dispensacdo e ndo se

considerou um respondente préximo, assim, possivelmente muitos usuarios de
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BZDs com idade avancada e dependente de cuidados de saude ndo foram
incluidos. Isso pode ter levado a uma divergéncia nos dados referentes a idade
em comparacgao a outros estudos.

Dos 103 pacientes entrevistados, 77,67% (n=80) eram mulheres,
essa diferenca acentuada também € perceptivel quando os dois estados séo

analisados separadamente, como pode ser observado na tabela abaixo.

Tabela 3. Sexo dos pesquisados

Santa Catarina Rio Grande do Sul
Sexo Quantidade Percentual Quantidade Percentual
Feminino 47 79,66% 33 75%
Masculino 12 20,34% 11 25%
Total 59 100% 44 100%

Fonte: dados da pesquisa. 2019.

Os dados obtidos através deste estudo refletem as caracteristicas ja
apontadas pela literatura, onde afirmam que o uso de BZD é mais comum em
mulheres, e aumenta com a idade®®-21), Qutros estudos também informam que
as mulheres utilizam BZD em uma proporcédo maior que os homens??. Acredita-
se que as mulheres percebam primeiro a sintomatologia da doenca, tenham
melhor aceitacdo em tomar medicamentos e buscam ajuda com antecedéncia,
em relagdo aos homens, o que leva a uma chance maior de consumo de
medicamentos, entre os quais estdo os BZDs(?2-24),

Além disso, ao chegar em idades mais avancadas as mulheres tém
mais problemas relacionados ao sono?*. Quando se trata de estudos
especificos de usuarias de BZDs percebe-se ndo s6 o aumento de distlrbios
psiquicos, mas também problemas clinicos crbénicos como, doencas
cardiovasculares e artrites, tendinites e bursites?*.

Quando foi questionado sobre o uso dos BZDs, nos dois estados
prevaleceu o uso de apenas um medicamento dessa classe, sendo referido por
mais de 90% do total de entrevistados. O BZD mais utilizado nos dois estados

foi o clonazepam prevalecendo em 70,87% dos usuarios, conforme o Grafico 1.
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Gréfico 1. Benzodiazepinicos mais utilizados
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Fonte: dados da pesquisa. 2019.

Informagdes da ANVISA apontam que o clonazepam foi a substancia
de uso controlado mais utilizada entre os anos de 2007 a 2010 no Brasil, sendo
gue em 2010 vendeu 10 milh&es de caixas. Acredita-se que um dos motivos do
alto numero de prescricbes do mesmo se dé pelo fato de que esse
benzodiazepinico esta presente na relacdo de medicamentos fornecidos pelos
municipios (REMUME). Um outro motivo a ser levado em consideracdo é o
baixo custo do mesmo, sem contar que € um medicamento considerado eficaz
e seguro pela classe médica®> 29,

Em ambos os estados o principal motivo da utilizacdo dos BZDs foi
como sedativo/hipnético, relatado por 72,82% (n=75) dos entrevistados. E
relevante destacar que o paciente poderia relatar mais de uma indicacéo
terapéutica, e evidenciamos que a insénia foi a principal causa para o uso de
BZDs, seguida da ansiedade, conforme o Gréafico 2. Corroborando nossos
dados, encontrou-se que o0 uso de BZDs em longo prazo sdo mais provaveis

como hipnético do que como ansiolitico?”-29),
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Gréfico 2. Motivos pelo qual os benzodiazepinicos foram prescritos
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Fonte: dados da pesquisa. 2019.

Ao relacionar o profissional prescritor, houve uma consideravel
diferenca entre os dois estados, no qual SC teve o psiquiatra com 50,85% em
primeiro colocado, e no RS foi o clinico geral em destaque, com 45,45% das
prescricdes iniciais, como observado na Tabela 4@©% 31 Entretanto, os
resultados apresentados ndo condizem com alguns estudos que encontraram
como prescritores mais frequentes os psiquiatras®?. O ideal é que todas as
prescricbes de BZDs sejam realizadas por um médico especialista na saude
mental: o psiquiatrad!. Entretanto, as condicdes do municipio no RS onde a
pesquisa foi realizada n&do permitem total acesso da populacdo pelo
atendimento especializado.

Ao observar o prescritor geriatra, percebe- se que esse profissional
nao fez nenhuma prescricdo devido ao fato dos idosos terem maior risco de
interacbes medicamentosas, piora dos desempenhos psicomotores e

cognitivos, quedas, risco de acidente no transito ou em casa®s.
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Tabela 4. Profissional que prescreveu o benzodiazepinico

Santa Catarina Rio Grande do Sul
Profissional Quantidade Percentual Quantidade Percentual
Neurologista 3 5,08% 4 9,09%
Psiquiatra 30 50,85% 13 29,55%
Geriatra 0 0,00% 0 0,00%
Clinico 25 42,37% 20 45,45%
Geral
Outros 1 1,69% 7 15,91%
Total 59 100,00% 44 100,00%

Outros: Cardiologista/Oncologista/Gastro)
Fonte: dados da pesquisa. 2019.

Ao abordar o tempo de uso dos BZDs, verificou-se que no RS
47,73% dos entrevistados fazem tratamento ha mais de 5 anos. JaA em SC, o

percentual é de 33, 90%, conforme a Tabela 5.

Tabela 5. Periodo de tratamento dos pesquisados

Santa Catarina Rio Grande do Sul
Periodo Quantidade Percentual Quantidade Percentual
A partir de 8 dias a 3 5 8.47% 4 9.09%
meses
A partir de 3 meses a 5 15 o5 4204 6 13.64%
anos
A partir de 5 anos a 10 20 33.90% 21 47.73%
anos
A partir de 10 anos a 17 28.81% 8 18.18%
20 anos
Acima de 20 anos 2 3,39% 5 11,36%
Total 59 100,00% 44 100,00%

Fonte: dados da pesquisa. 2019.

A utilizacdo por mais de cinco anos coincide com os resultados
encontrados em estudos que indicam uso crénico desses medicamentos na
maior parte dos usuariosG% 34, Varias diretrizes nacionais e internacionais
foram elaboradas, mesmo com algumas diferengas, todas recomendando uma

pratica conservadora de receita médica, incluindo o uso em curto prazo,



contudo nosso estudo apresenta apenas 8,47% (n=5) em Santa Catarina e
9,09% (n=4) no Rio Grande do Sul fazendo o tratamento no tempo
recomendado. Mais de 20 anos ap0s a nocdo de que o uso BZD em longo
prazo deve ser desestimulado, ainda mais de 50% dos usuarios atuais séo
usudrios crénicos (ou seja, utilizando BZD por mais de trés meses)®.

No questionamento sobre o aumento de dose, 74,58% relataram néo
aumentar a dose em SC, no RS foram 61,36%, ou seja, em ambos os estados
prevaleceu a dose inicial do tratamento. E ao abordar os pacientes que
aumentaram a dose, todos descreveram que foi por perda de efeito. Cabe
destacar que ao longo do tempo 37,86% ja realizaram diferentes tratamentos
farmacol6gicos com medicamentos desta classe, assim como pelo acréscimo
de outro medicamento como o antidepressivo.

Embora o aumento de dose néo tenha sido relatado pela maioria dos
usuarios, a literatura comprova que a exposicdo crbnica aos BZD provoca
alteracdes na neurotransmissao gabaérgica colaborando para o surgimento da
tolerancia, dependéncia e abstinéncia®®. Destaca-se a tolerancia como um
fendbmeno natural da exposicdo continua ao uso do medicamento3’.A
capacidade de gerar tolerancia e dependéncia pode ser caracterizada por
fatores como: prescricao errada e continuada pelo médico, aumento da dose
pelo préprio paciente, e a necessidade psicolégica do medicamento3!.

Em relacdo aos efeitos adversos 71,19% em SC relataram ndo senti-
los. J& no RS 61,36% afirmaram sentir efeitos colaterais, e dentre esses,
34,09% apontam ter mais de um. Em SC dos 28,81% que relataram sentir
efeitos colaterais, 20,34% destacaram a falta de memoria. J& no RS esse efeito
colateral predominou em 52,27% das citagbes, como pode ser visto na Tabela
6.

19



Tabela 6. Efeitos colaterais relatados pelos pesquisados

Santa Catarina Rio Grande do Sul
Efeitos colaterais Quantidade Percentual Quantidade Percentual

Tontura 5 8,47% 2 4,55%

Boca seca 4 6,78% 17 38,64%
Constipagéao 0 0,00% 12 27,27%
Falta de memoria 12 20,34% 23 52,27%
Total 21 35,59% 54 122,73%

Total de pesquisados 59 100% 44 100%

Fonte: dados da pesquisa. 2019.

A falta de memodria esta relacionada a cognicdo, onde esse termo
descreve o desempenho mental que relaciona a habilidade para sentir, pensar,
entender, lembrar, elaborar, desenvolver sistemas complexos de pensamento e
a capacidade de gerar respostas as solicitacdes e aos estimulos externos.

Os periodos fisiologicos de formacdo de memorias comecam na
obtencdo dos estimulos ambientais por receptores sensoriais. Estas
informacBes sdo processadas pelo SNC e necessitam de processos
bioguimicos e celulares que levam a mudancas plasméaticas nas sinapses para
sua consolidagdo em longo prazo e eventual evocagao(®8-49),

Indmeros mecanismos envolvidos no aprendizado da memoéria tém
atuacado paralela e sequencial de varias cascatas bioquimicas. Maior parte das
quais séo principiadas por receptores de glutamato (NMDA) no hipocampo e
estruturas relacionadas anatomicamente. Algumas cascatas, no hipocampo,
coOrtex entorrinal e cOrtex parietal posterior, originam memorias de curta duracao
que persistem de 3 a 6 horas. Ja outras cascatas paralelas no hipocampo,
cortex entorrinal, amigdala basolateral e varias areas do cortex singular
resultam em consolidacdo de memoria de longa duragdo*!.Porém, ao longo da
vida da pessoa a utilidade da memoria vai se modificando.

O envelhecimento estd ligado a lentiddo de raciocinio e as
dificuldades de memoria, e os BZDs podem potencializar e/ou acelerar tais
caracteristicas“z44),

O déficit de memoria estd associado aos BZDs de duracdo de acao

curta e media e o uso prolongado dos BZDs estdo associados a danos
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cognitivos, em especial déficit de memoria e deméncia®.

Os usos prolongados dos BZDs fazem com que 0S riscos superem
os beneficios, pois influenciam na confusdo mental, amnésia, ataxia e quedas?*®.
Mesmo em doses baixas, leva a prejuizos constantes nas fung¢des cognitivas e
psicomotoras*’.

O uso de BZD por um longo periodo ndo é recomendado, mas na
pratica isso acontece largamente. Por isso as novas diretrizes publicadas no
Canadian Family Physician baseiam-se na desprescricdo de benzodiazepinicos.
Elas descrevem os riscos do uso cronico e demonstram a eficacia da
desprescricao utilizando regimes graduais, com foco em adultos com mais de
18 anos de idade, especialmente idosos (com 65 anos ou mais), em tratamento
com um agonista de receptor benzodiazepinico para ins6nia primaria ou insénia
associada a outras comorbidades. Tem como grupo alvo além dos usuérios, 0s
médicos de cuidados primarios, farmacéuticos, enfermeiros ou outros
especialistas que cuidam de pacientes que fazem uso de agonistas de
receptores benzodiazepinicos.

A maioria dos entrevistados em SC (55,93%) afirmou n&o receber
acompanhamento médico para o tratamento, mas 23,73% dos que recebem é a
cada 2 meses. No RS percebe-se um dado diferente, onde 63,64% recebem
acompanhamento médico, porém ¢€ realizado somente a cada 6 meses.
Acredita-se que isso se justifiqgue pela dificuldade ao acesso do servigco
especializado neste municipio de menor porte.

Com relacdo a origem das Notificacdes de Receitas B (NRB) que
foram apresentadas para a dispensacédo na farméacia de SC, 79,66% provém de
consultas do SUS e 20,34% foram originadas de consultas particulares. Ja no
RS, 93,18% provém de consultas do SUS e 6,82% foram originadas de
consultas particulares. Para obtencdo da NRB, mais da metade dos usuarios
em SC relataram a pratica de renovacdo da receita sem passar por avaliacdo
meédica.

O fato do maior acompanhamento médico no RS néo da a certeza de
ter uma relacdo médico-paciente eficaz, pois € preciso ressaltar que muitos
pacientes vao ao consultorio médico somente para obter nova prescri¢ao, fato

que também foi observado em demais estudos® 48),
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De qualquer modo, o acompanhamento rotineiro do paciente é
fundamental para a eficacia do tratamento, manejo dos efeitos colaterais e
manutencdo de uso crénico, ja que estudos comprovam a prescricdo médica
indiscriminada. Na China, em um estudo domiciliar encontrou-se 107
dependentes de BZD, sendo que 91,6% adquiriram o medicamento através da
prescricdo. Na Espanha, se tratando de usuarias cronicas, o clinico geral foi o
prescritor em 100% dos casos, e foi comprovado a caréncia de informacgéo
pelos usuarios sobre os efeitos adversos. Em uma pesquisa desenvolvida na
Austria, 66% dos entrevistados usuarios que estavam internados, afirmaram
ndo ter nenhuma informacgéo sobre os efeitos colaterais*.

A falta de informacdo, de tempo e até mesmo de condicdes
financeiras parecem facilitar a cronificacdo do uso, a medida que o usuario nao
avalia os riscos nos quais esta sendo submetido- E as maiores causas que
desencadeiam a manutencdo da prescricdo continuada por alguns médicos
devem ser consideradas, dentre elas, a tendéncia a medicalizacédo excessiva do
paciente e o esforco dos médicos em fazer de tudo para melhorar a qualidade
de vida do usuario®.

O municipio de Trés Cachoeiras possui em torno de 11.053
habitantes, ja o municipio de Criciima possui aproximadamente 215.186
habitantes, uma diferenca consideravel entre os municipios. De acordo com o
cadastro nacional de estabelecimentos de saude (CNES) o municipio de Trés
Cachoeiras conta com quatro estabelecimentos de Estratégia da Saude da
familia, sendo que possui 9 enfermeiros e 7 médicos, tendo um psiquiatra que
atende a cada quinze dias®%%2, J4 em Criciima, o municipio conta 30 médicos
psiquiatras, além dos clinicos gerais®®. O déficit de profissionais qualificados em
saude mental, de opc¢bes de atencédo psicoterapéutica e de medicamentos mais
caracteristicos disponiveis pelo sistema publico de saude podem ser um dos
motivos de agravo na manutencdo do uso impréprio dos BZD, assim como a
escassez de servico de salide mental®*.

Das pessoas que tentaram interromper o tratamento, todas
apresentaram reacdes indesejaveis, o tremor foi a reagcdo que mais prevaleceu,
sendo em SC representado por 61,90% e no RS por 45,45%. E importante
destacar que a retirada deve ser gradual, com diminuicdo da dose e alteracdes

na posologia®*. A retirada dos BZDs requer cerca de 6 a 8 semanas®®.
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As maiorias dos entrevistados nos dois estados relataram que fazem
uso continuo de outras substancias psicotropicas, além dos BzZDs. Os
medicamentos citados com maior frequéncia em associacdo foram os
antidepressivos. Tratamentos ndo farmacoldgicos também foram citados, como
0 psicolégico em SC, e atividade fisica no RS.

No servico de saude publica de Coronel Fabriciano (MG), foi
verificado que mais da metade dos pacientes que receberam prescricdo de
BZDs também utilizavam pelo menos um psicotropico. Embora seja comum a
necessidade de associacdo de medicamentos no manejo de doencas mentais,
esse UuUso estd associado ao aumento de interacbes medicamentosas,
principalmente os efeitos aditivos de depressdo do SNC provocados pelos
farmacos®’.

Os profissionais precisam ter um olhar para saude de forma
integrada. Torna-se importante que o0s médicos ao prescrevam
benzodiazepinicos de modo racional, e que 0 usuario possa se conscientizar
sobre os riscos, sendo orientados de que a ansiedade e insOnia podem ser
tratadas com outras alternativas, com o apoio de psicélogos, psiquiatras e

educadores fisicos®8.

4 CONCLUSAO

A caracterizacdo do perfil de consumo de BZDs nas farmacias
comunitarias permitiu concluir que os usuarios predominantes sdo mulheres na
faixa etaria de 51 a 60 anos. O uso prolongado, destacando-se o clonazepam,
foi frequente no presente estudo, mesmo com recomendacfes nas diretrizes
para uso a curto prazo, concretizando o potencial dessa classe em gerar
dependéncia, tolerancia e abstinéncia. E preciso ter cautela para reduzir o uso
de benzodiazepinicos na meia idade, a fim de diminuir seus efeitos negativos
crescentes na saude e no desempenho ao envelhecer.

Com relacdo a prescricdo foi identificado que os prescritores mais
comuns, sdo os médicos da Estratégia da Saude da Familia, por serem os
profissionais de facil acesso para a comunidade, tendo como prevaléncia o
psiquiatra em SC e o clinico geral no RS.

Os profissionais precisam ter um olhar para saude de forma
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integrada, tornando-se  importante que 0s médicos  prescrevam
benzodiazepinicos de modo racional, e que 0 usuario possa se conscientizar
sobre o0s riscos, bem como sobre outras alternativas para suprir tal
necessidade. Além disso, cabe ao farmacéutico manter os pacientes
esclarecidos sobre os beneficios e riscos de seu tratamento, informa-los sobre
seus efeitos colaterais, as desvantagens do tratamento prolongado e ser o
agente de mudancas para contribuir com a melhor da qualidade de vida dos

pacientes.
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RESUMO

Os benzodiazepinicos sdo prescritos para o tratamento de transtornos de ansiedade,
insbnia, como relaxantes musculares, e como anticonvulsivantes. Estes farmacos
durante muito tempo foram considerados seguros e com baixa toxicidade. No entanto,
evidéncias apontam um potencial risco de dependéncia e tolerancia entre 0s usuarios.
Assim, seu uso é considerado seguro desde que eles sejam indicados por um curto
periodo de tempo. Nesse sentido, o objetivo deste estudo é estudar o uso irracional de
benzodiazepinicos por usuarios de farméacias comunitarias. O presente trabalho
caracteriza-se como um estudo observacional transversal de abordagem quantitativa
descritiva. Sera realizada coleta de dados por meio de questionarios aplicados entre os
meses de agosto a novembro de 2019, direcionados a pacientes de duas farmacias
comunitarias situadas em cidades de estados diferentes. Os sujeitos da pesquisa serao
pessoas maiores de idade usuarios de benzodiazepinicos. Os resultados serédo
expressos em figuras e as variaveis serdo descritas por meio de distribuicbes de
frequéncias e gréficos. Com este estudo pretende-se fornecer dados que possam
conscientizar e incentivar pesquisas sobre o uso irracional de benzodiazepinicos.

Palavras-chave: Benzodiazepinicos. Uso irracional. Dependéncia. Tolerancia.
Farmacias comunitarias.
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1 INTRODUCAO

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), no Brasil cerca de
9,3% da populacdo sofre com disturbios relacionados a ansiedade, e a maior
prevaléncia encontra-se entre as mulheres acima de 50 anos, com problemas
médicos e psiquiatricos cronicos (NACOES UNIDAS, 2017). H4 um consumo
anual de quinhentos milhdes de distintos psicotropicos, destes, 70% pertencem ao
grupo dos ansioliticos, destacando-se o0s benzodiazepinicos em sua grande
maioria. Estima-se que quase 2% da populacao adulta seja usuaria crénica desse
grupo farmacoldgico. (AGENCIA FIOCRUZ DE NOTICIAS, 2017).

A classe de medicamentos benzodiazepinicos originou-se na década de
sessenta de maneira acidental, sendo o clordiazepéxido o primeiro a ser
sintetizado. Foi descoberto por Leo H. Sternbach, nos laboratérios Hoffman-La
Roche, em Basel, Suica, sua atividade farmacolégica foi revelada em um
procedimento de triagem de rotina (RANG; DALE; RITTER, 1997). A descoberta
dos benzodiazepinicos enfatiza uma das principais caracteristicas da quimica
organica medicinal, sintética, onde através de um intermediario comum, abrem-se
0s caminhos para novos compostos. A estrutura quimica dos benzodiazepinicos é
formada por um anel de sete elementos, fundido com um anel aromético que
possui quatro grupos, que podem ser substituidos sem que perca sua atividade
(BARREIRO; FRAGA, 2001).

Os benzodiazepinicos, cujo, mecanismo de acdo ocorre através da
estimulacdo do receptor do acido para-aminibutirico (GABA) (SALZMAN,1990),
atuam seletivamente nos receptores GABA A que medeiam a propagacao
sinaptica inibitoria no sistema nervoso central (RANG; DALE; RITTER, 2011). Séo
moduladores positivos do receptor GABA A acrescendo tanto a condutancia em
um canal exclusivo, como a possibilidade de abertura de canal (KATZUNG;
TREVOR, 2017). Portanto, os benzodiazepinicos ligam-se exclusivamente a um
sitio regulatério do receptor, diferente do sitio de ligacdo ao GABA, e agem
alostericamente, ampliando a afinidade do GABA pelo receptor (RANG; DALE;
RITTER, 2011).

Durante toda a década de setenta, os benzodiazepinicos foram os mais

prescritos para o tratamento dos transtornos de ansiedade, como uma opcao
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segura e de baixa toxicidade, até que os pesquisadores comecaram a detectar um
potencial uso nocivo e risco de dependéncia entre os usuarios. Atualmente séo
recomendados como segunda linha para o tratamento e ainda assim, estdo entre
0s medicamentos mais prescritos no mundo. Em alguns casos 0 uso dessa classe
ocorre de modo indiscriminado, tanto por psiquiatras, quanto por médicos de
outras especialidades, podendo ser usados ndo sO como ansioliticos, mas
também como, sedativos/ hipnoéticos, relaxantes musculares, e anticonvulsivantes
(ANVISA, 2013).

De acordo com o mapeamento do Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados (SNGPC), os benzodiazepinicos séo lideres em vendas
no Brasil. Em 2011, de acordo com o mapa de consumo de medicamentos da
ANVISA os estados do Rio Grande do Sul e de Santa Catarina tiveram o
clonazepam, o bromazepam e o alprazolam como o0s medicamentos mais
vendidos da Portaria 344/1998, obtendo assim um destaque significativo e de
interesse dos profissionais de saude (ANVISA 2012, 2013).

Informac6es da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
apontam que o clonazepam foi a substancia de uso controlado mais utilizada entre
0s anos de 2007 a 2010 no Brasil, sendo que em 2010 vendeu 10 milhdes de
caixas. Estima-se que a nivel mundial, 2% dos habitantes adultos dos Estados
Unidos e um milhdo de individuos no Reino Unido, recebam prescricdo de algum
benzodiazepinico em pelo menos um ano, e desses, 50% utilizam a medicacao
por mais de cinco anos.

Ainda que as orientacdes para o uso de benzodiazepinicos apontem
que a duracdo se limite a algumas semanas, € comum O uso desses
medicamentos por meses, anos, ou até décadas (AUTHIER et al, 2009). O uso
prolongado pode levar ao desenvolvimento de tolerancia, abstinéncia,
dependéncia e outros riscos, tais como: sonoléncia ao longo do dia, reducdo dos
reflexos, comprometimento da memdaria e risco aumentado de quedas e fraturas
de quadril em idosos (ANVISA, 2013). Embora as evidéncias mostrem que seus
beneficios podem diminuir com o tempo, 0 mesmo ndo acontece com os efeitos
adversos (AUTHIER et al, 2009).
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As substancias psicotropicas e psicoativas estdo sendo alvo de estudos
no Brasil, devido ao crescimento dos habitos de consumo de drogas licitas e
ilicitas e suas implicacbes na saude da populacdo, o0 que gera imensa
preocupacao aos profissionais de saude (LUCAS et al, 2006). O uso irracional ou
inadequado de medicamentos ndo é somente um problema de carater brasileiro
€ um dos maiores problemas mundiais de saude (CAMARGO 2013). De acordo
com o Conselho Federal de Farmacia, ha uma estimativa que mais da metade de
todos os medicamentos sdo prescritos, liberados ou vendidos de maneira
indevida, e que metade dos pacientes esta fazendo uso incorreto (JOAO, 2012).
Como um agravante, tem-se o abuso dos benzodiazepinicos e a sua prescricdo
indiscriminada, além da venda irregular sem a retencéo da receita (CAMARGO,
2013).

Alguns estudos vém sendo publicados considerando perfis de risco
para 0 abuso de benzodiazepinicos, levando-se em conta 0 seu uso dentro de
equipes de saude da familia e comunidade (HERRERA et al, 2002) ou mesmo
dentro da populagéo geral. Além disso, 6rgdos internacionais como a OMS e o
INCB (International Narcotics Control Boards) tém alertado para 0 uso
indiscriminado dos benzodiazepinicos, sobretudo em paises em desenvolvimento,
gue passam por maiores transformacdes sociais (ORLANDI; NOTO, 2005).

Os principais sintomas de descontinuacdo do uso sdo normalmente o
oposto ao efeito terapéutico esperado do medicamento, ou € uma intensificacdo
da repeticdo dos sintomas originais. A sindrome de abstinéncia a descontinuacao
do uso da substancia consiste, portanto, no aparecimento de novos sinais e
sintomas e piora dos pré-existentes (POYARES et al, 2005), ela aparece alguns
dias apos o término da medicacao e varia em funcdo da meia vida de eliminacéo.
Os sintomas resumem-se em neurastenia, insbnia, fonofobia, fotofobia, estresse,
caimbras musculares e também convulsbes. Normalmente esses sintomas
cessam no decorrer de uma a duas semanas (KATZUNG; TREVOR,2017).

A importancia de tais transtornos, aliada a falta de preparo por parte
dos profissionais de saude, em lidar com problemas psicoldgicos e existenciais,
além da deterioracdo da relacdo médico e paciente, reduz a oportunidade deste,

em expressar a origem do seu transtorno. Isto pode acarretar em uma prescricao
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indiscriminada de psicotropicos, especialmente de benzodiazepinicos (LOPES;
FAERSTEIN; CHOR, 2003)

Tendo em vista o tema acima abordado, o presente estudo busca
definir o perfil do uso de benzodiazepinicos em duas farmacias comunitérias, uma

localizada no estado de Santa Catarina e a outra no Rio Grande do Sul.

1.1 JUSTIFICATIVA

O uso irracional ou inadequado de medicamentos € um problema a
nivel mundial. No Brasil, de acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) o clonazepam foi a substancia de uso controlado mais
utilizado entre os anos de 2007 a 2010, sendo que em 2010, foram vendidas 10
milhdes de caixas. Estima-se que 2% dos habitantes adultos dos Estados Unidos
e um milhdo de individuos no Reino Unido, receberam prescricdo de algum
benzodiazepinico em pelo menos um ano, além disso, 50% dessas pessoas
utilizaram os medicamentos por mais de cinco anos.

Orgéos internacionais, tais como a OMS e o INCB (International
Narcotics Control Boards) tém alertado para o0 uso indiscriminado dos
benzodiazepinicos, sobretudo em paises em desenvolvimento, que passam por
maiores transformacdes sociais. Sabe-se que o0 uso prolongado dos
benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de tolerancia, abstinéncia,
dependéncia e outros riscos, tais como: sonoléncia ao longo do dia, reducédo dos
reflexos, comprometimento da memoaria e risco aumentado de quedas e fraturas
de quadril em idosos.

Este trabalho se justifica pela alta prevaléncia do uso de psicotrépicos,
principalmente os benzodiazepinicos, sendo necessario avaliar o seu perfil de uso,

como contribuicdo ao uso racional de medicamentos.

1.2 HIPOTESE

Hipotetizamos que os medicamentos da classe dos benzodiazepinicos,

na sua maioria, ndo estdo sendo prescritos por especialistas da area, e que seu
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uso € indiscriminado, podendo causar reacgfes indesejaveis e até mesmo

dependéncia.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVOS GERAIS

Verificar o perfil do uso de benzodiazepinicos, em duas farmacias
comunitarias, uma localizada no estado de Santa Catarina e a outra no Rio grande
do Sul.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Estimar a prevaléncia de uso prolongado de benzodiazepinicos entre
usuarios atendidos pelo sistema unico de saude (SUS) e patrticular.

e Conhecer a indicagéo inicial do uso de benzodiazepinicos.

¢ Identificar quais especialidades médicas mais prescrevem estes
medicamentos.

e Estimar a proporcdo de receitas de benzodiazepinicos atendidas
pelas farméacias publicas que provém de consultas do SUS e de consultas
particulares.

¢ Identificar os pacientes que interromperam o tratamento.

e Conhecer as caracteristicas sociodemograficas dos usuarios.
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3 METODOLOGIA

O presente trabalho caracteriza-se como um estudo observacional
transversal de abordagem quantitativa descritiva, com usuarios de
benzodiazepinicos em farméacias comunitarias. O estudo sera realizado em duas
farméacias de cidades distintas, sendo uma localizada na Avenida Universitaria,
2405, no bairro Vila Nova Esperanca, na cidade de Criciima-SC, e a outra situada
na Avenida Padre Rizzieri Delai, 1377, no bairro Bela Vista no Municipio de Trés
Cachoeiras-RS, perante carta de aceite (Apéndices A e B) autorizando a
realizacdo da pesquisa nos dois estabelecimentos. Os dados serdo obtidos por
meio de questionarios aplicados entre os meses de agosto a outubro de 2019.

Para a realizacdo do célculo amostral utilizou-se a ferramenta OpenEpi
que é um programa gratuito e com codigo aberto para estatisticas
epidemioldgicas. Utilizaram-se o0s icones: tamanho da amostra, proporcéo,
colocou-se os dados, e entdo o programa calcula o tamanho da amostra para
determinar a frequéncia de um fator em uma populacdo. S&o fornecidos os
tamanhos amostrais para niveis de confianca de 90% a 99.99%, onde foram
usados 95 %, ou seja, tem- se a possibilidade de 5% de erro amostral.

Tendo em vista que 403 pessoas buscam a farmacia Ana Luiza para
compra de benzodiazepinicos num periodo de quatro meses (Dados coletados de
janeiro a abril de 2019), serédo entrevistadas 197 pacientes para obter-se através
do célculo amostral, 95% de confiabilidade de dados. Na farmacia do Gordo, no
mesmo periodo, 106 pessoas usuarias efetuam a compra de benzodiazepinicos,
portanto o tamanho da amostra serd de 84 pessoas, considerando também 95%
de confiabilidade.

Os pacientes serdo convidados a participar da pesquisa no momento da
busca pelos farmacos benzodiazepinicos, que sera realizado durante o
atendimento, onde responderdo a um questionario voluntariamente, apos assinar
o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Apéndice A) podendo ele
desistir a qualquer momento. O questionario contera principalmente perguntas
relacionadas ao medicamento, nos quais serdo abordados os benzodiazepinicos
usados, o profissional que o prescreveu, baseado em qual diagnostico e por

quanto tempo esta usando o medicamento prescrito (Apéndice B).
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Os critérios de inclusdo utilizados serdo pessoas maiores de idade
usuarias de benzodiazepinicos podendo fazer uso de outros medicamentos, e de
exclusdo pessoas que nao queiram participar, e quando outra pessoa ird comprar
para o usuario.

Um possivel risco sdo os dados coletados pelo auto relato dos
pacientes, assim como a quebra de confidencialidade que sera minimizado com o
termo de confidencialidade (Apéndice C) e o cansaco ou aborrecimento ao
responder o questionario. E o maior beneficio dessa pesquisa, é que esses dados
poderdo inspirar estudos futuros que visem conscientizar a populacdo do uso
irracional de benzodiazepinicos.

No desfecho primario espera-se encontrar o uso prolongado de
benzodiazepinicos, prescricdes feitas por diversas especialidades médicas assim
como aumento de doses e troca de benzodiazepinicos devido a possivel
tolerancia.

Os dados obtidos serdo submetidos a andlise de porcentagem no
Microsoft Office Excel 2007, sendo os resultados expressos em figuras e tabelas.
As variaveis serao descritas através de distribuicdes de frequéncias e graficos.

O trabalho serd submetido ao comité de ética e s6 sera realizado apés

aprovacao.
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4 CRONOGRAMA

Quadro 1 - Cronograma das atividades para a realizacdo do Projeto de Pesquisa e

TCCIL.
2019

)
<
X

Atividades

x| Fev.
x| Mar
x| Abr.
X| Mai.
1 Jul.
x| Set.
x| Out.
>| Nov.
x| Dez

Revisao bibliografica
Qualificacdo do projeto de
Pesquisa
Entrega final do projeto de X

pesquisa
Aprovagéo pela Comissao
de Etica em Pesquisa

c
=
=
X
X

Aplicacdo do questionario

Analises dos dados

Defesa TCCII
X

Correcao
Entrega final TCCII X

>

Fonte: elaborado pelas autoras (2019).



5 ORCAMENTO

Quadro 2- Orcamento do projeto
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Especificacdo do material Quantidade/unidade Valor R$
Carta de aceite 2 0,40
TCLE 2056 411,20
Questionario 514 102,80
Total 514,40

Fonte: elaborado pelas autoras (2019).
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APENDICES A — TERMO DE CONSENTIMENTO DE LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da Pesquisa: ESTUDO DO PERFIL DO USO DE BENZODIAZEPINICOS
EM DUAS FARMACIAS COMUNITARIAS

Objetivo: Verificar o perfil do uso de benzodiazepinicos, em duas farmacias
comunitérias, uma localizada no estado de Santa Catarina e a outra no Rio grande
do Sul.

Periodo da coleta de dados: 01/08/2019 a 31/10/2019

Tempo estimado para cada coleta: 15 minutos

Local da coleta: Farmacia do Gordo LTDA EPP e Farmacia e Drogaria Preco
Melhor LTDA- ME

Pesquisador/Orientador: Marilia Schutz Borges Telefone: (48) 99631-5163
Pesquisador/Académico: Fabricia Damin Telefone: (48) 99993-9072
Janice Schardosim Evaldt (51) 99306-2784

9° fase do Curso de Farmacia da UNESC

Como convidado(a) para participar voluntariamente da pesquisa acima
intitulada e aceitando participar do estudo, declaro que:

Poderei desistir a qualguer momento, bastando informar minha deciséo
diretamente ao pesquisador responsavel ou a pessoa que esta efetuando a
pesquisa.

Por ser uma participacao voluntaria e sem interesse financeiro, ndo havera
nenhuma remuneracdo, bem como nao terei despesas para com a mesma. No
entanto, fui orientado(a) da garantia de ressarcimento de gastos relacionados ao
estudo. Como prevé o item IV.3.g da Resolucdo CNS 466/2012, foi garantido a
mim (participante de pesquisa) e a0 meu acompanhante (quando necessario) o

ressarcimento de despesas decorrentes da participacdo no estudo, tais como
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transporte, alimentagdo e hospedagem (quando necessério) nos dias em que for
necessaria minha presenca para consultas ou exames.

Foi expresso de modo claro e afirmativo o direito de assisténcia integral
gratuita devido a danos diretos/ indiretos e imediatos/ tardios pelo tempo que for
necessario a mim (participante da pesquisa), garantido pelo(a) pesquisador(a)
responsavel (Itens 11.3.1 e 11.3.2, da Resolucdo CNS n° 466 de 2012).

Estou ciente da garantia ao direito a indenizacdo diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa (Item 1V.3.h, da Resolucdo CNS n° 466 de 2012).

Os dados referentes a mim serdo sigilosos e privados, preceitos estes
assegurados pela Resolucéo n°® 466/2012 do CNS - Conselho Nacional de Saude -
podendo eu solicitar informacgdes durante todas as fases da pesquisa, inclusive

apos a publicacédo dos dados obtidos a partir desta.

Para tanto, fui esclarecido(a) também sobre os procedimentos, riscos e

beneficios, a saber:
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DETALHES DOS PROCEDIMENTOS QUE SERAO UTILIZADOS NA PESQUISA

O presente trabalho caracteriza-se como um estudo observacional transversal de
abordagem quantitativa descritiva, com usuarios de benzodiazepinicos em farmacias comunitarias
para estimar a prevaléncia de uso prolongado destes farmacos. O estudo sera realizado em duas
farmacias de cidades distintas sendo uma localizada na Avenida Universitaria, 2405, no bairro Vila
Nova Esperanca, na cidade de Cricidma-SC e a outra situada na Avenida Padre Rizzieri Delai,
1377, no bairro Bela Vista no Municipio de Trés Cachoeiras-RS.

Em ambas as farmacias serdo solicitadas a carta de aceite para poder realizar a
pesquisa, apos esse procedimento os dados serdo obtidos por meio de questionarios aplicados
com os clientes das farmécias entre os meses de agosto a novembro de 2019.

Tendo em vista que 509 pessoas buscam as farmécias para a compra de
benzodiazepinicos num periodo de quatro meses, serdo entrevistadas 281 pacientes, nas duas
farmacias na qual sera realizada a pesquisa.

Os pacientes serdo convidados a patrticipar da pesquisa no momento da busca pelo
farmaco, que sera realizado no balcdo da farmacia, onde responderdo a um questionario
voluntariamente. O questionario possuira 13 questbes, com tempo aproximado de 15 minutos
para conclusdo de suas respostas.

RISCOS

Um possivel risco sdo os dados coletados pelo auto relato dos pacientes, assim como a quebra de
confidencialidade e o cansaco ou aborrecimento ao responder o questionario.

BENEFICIOS

Os dados desta pesquisa poderao inspirar estudos futuros que visem conscientizar a populacdo do
uso irracional de benzodiazepinicos.
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Declaro ainda, que tive tempo adequado para poder refletir sobre minha
participacdo na pesquisa, consultando, se necessario, meus familiares ou outras
pessoas que possam me ajudar na tomada de deciséo livre e esclarecida,
conforme a resolugdo CNS 466/2012 item IV.1.C.

Diante de tudo o que até agora fora demonstrado, declaro que todos os
procedimentos metodoldgicos e 0s possiveis riscos, detalhados acima, bem como
as minhas duavidas, foram devidamente esclarecidos, sendo que, para tanto, firmo
ao final a presente declaracao, em duas vias de igual teor e forma, ficando na
posse de uma e outra sido entregue ao(a) pesquisador(a) responsavel (o presente
documento sera obrigatoriamente assinado na Ultima pagina e rubricado em todas
as paginas pelo(a) pesquisador(a) responsavel/pessoa por ele(a) delegada e
pelo(a) participante/responséavel legal).

Em caso de duvidas, sugestdes e/ou emergéncias relacionadas a
pesquisa, favor entrar em contato com as pesquisadoras Fabricia Damin e Janice
Schardosim Evaldt pelo telefone (48) 999939072 e/ou (51)993062784 e/ou pelo e-

mail daminfabricia@gmail.com e janicefarmacia@outlook.com

Em caso de denlncias, favor entrar em contato com o Comité de Etica —

CEP/UNESC (enderec¢o no rodapé da pagina).

O Comité de Etica em Pesquisa em Humanos (CEP) da Unesc pronuncia-
se, no aspecto ético, sobre todos os trabalhos de pesquisa realizados, envolvendo
seres humanos. Para que a ética se faca presente, o CEP/UNESC revisa todos 0s
protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos. Cabe ao CEP/UNESC a
responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na Instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas. Tem também papel
consultivo e educativo, de forma a fomentar a reflexdo em torno da ética na

ciéncia, bem como a atribuicdo de receber dendncias e requerer a sua apuracgao.

ASSINATURAS



mailto:daminfabricia@gmail.com
mailto:janicefarmacia@outlook.com
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Voluntéario(a)/Participante

A assinatura do paciente sé ir4 depois que o
projeto for aprovado pelo comité. A submisséo
do TCLE é o modelo preenchido que sera
depois

apresentado ao paciente

Assinatura

Nome:
CPF: . . -

Pesquisador(a) Responsavel

Assinatura
Nome:
CPF: . . -
Assinatura
Nome:
CPF: . . -
Assinatura
Nome:
CPF: . . -

Criciima (SC), 28 de maio de 2019.



APENDICES B — QUESTIONARIO APLICADO NA PESQUISA

Questionério sobre o uso irracional dos benzodiazepinicos.
Nome do paciente: Contato:
Idade: Sexo: Data:

1) Quais os tipos de benzodiazepinicos utilizados?

( ) Clonazepam ( ) Bromazepam () Lorazepam () Alprazolam
( ) Outros Quais:

2) Por quais motivos foram prescritos?
() Ansioliticos () Sedativo/ hipnético () Relaxante Muscular
)Anticonvulsivante

3) Qual profissional prescreveu?

( ) neurologista () Psiquiatra ( ) Geriatra ( ) Clinico Geral
() Outros. Quais:

4) H& quanto tempo faz o uso deste medicamento?

5) Ao longo do deu tratamento vocé teve que aumentar a dose
utilizada?
( )sim ( )Nao

Caso sua resposta seja sim, qual o motivo?

6) Sente efeitos adversos/desconfortavel?
( )Sim ( )Nao

Caso sua resposta seja sim, quais sao eles?
7) Jatomou algum outro benzodiazepinico, diferente do atual?

()Sim () N&o

Caso sua resposta seja sim, qual?

8) Recebe acompanhamento do médico?
()Sim () Nao
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Caso sim, de quanto em quanto tempo?

Caso nédo, como consegue a receita?

9) Consultanarede publica?
() Sim () Nao

10) Jatentou parar de tomar o medicamento?
() Sim () Nao

Se sua resposta foi sim, o que fez pra tentar parar?
() Simplesmente parou () Trocou por outro medicamento () Reduziu a dose

11) Ao tentar parar, sentiu algo diferente?
() Sim () Nao

Caso sim, 0 que sentiu?
() Tremores () Sudorese ()Vomitos () Diarreia () Outros

12) Faz outras terapias para auxiliar no tratamento/ou usa outro
medicamento?
()sim () Né&o
Caso sim, quais?




APENDICES C - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Titulo da Pesquisa: ESTUDO DO PERFIL DO USO DE BENZODIAZEPINICOS
EM DUAS FARMACIAS COMUNITARIAS

Objetivo: Verificar o perfil do uso de benzodiazepinicos, em duas farmacias
comunitarias, uma localizada no estado de Santa Catarina e a outra no Rio grande
do Sul.

Periodo da coleta de dados: 01/08/2019 a 01/10/2019
Local da coleta: Farmacia do Gordo LTDA EPP e Farmacia e Drogaria Preco
Melhor LTDA- ME

Pesquisador/Orientador: Marilia Schutz Borges Telefone: (48) 99631-5163

Pesquisador/Académico: Fabricia Damin
Janice Schardosim Evaldt Telefone: (48) 99993-9072
(51) 99306-2784

9° fase do Curso de Farmacia da UNESC

Os pesquisadores (abaixo assinados) se comprometem a preservar a
privacidade e o anonimato dos sujeitos com relacdo a toda documentacao e toda
informacé&o obtidas nas atividades e pesquisas a serem coletados (em prontudrios
e bases de dados/, através de gravacéo, filmagem- especificar conforme o caso)

do local informado a cima.

Concordam, igualmente, em:

e Manter o sigilo das informacdes de qualquer pessoa fisica ou juridica
vinculada de alguma forma a este projeto;

e Nao divulgar a terceiros a natureza e o conteudo de qualquer
informacdo que componha ou tenha resultado de atividades técnicas do projeto de
pesquisa;

e Nao permitir a terceiros o0 manuseio de qualquer documentacao que
componha ou tenha resultado de atividades do projeto de pesquisa,

e Nao explorar, em beneficio préprio, informacdes e documentos

adquiridos atraves da participacdo em atividades do projeto de pesquisa;
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e Nao permitir o uso por outrem de informagdes e documentos
adquiridos atraves da participacdo em atividades do projeto de pesquisa.

Manter as informacfes em poder dos pesquisadores (Fabricia Damin e
Janice Schardosim Evaldt) por um periodo de 5 anos. ApoOs este periodo, 0s

dados serao destruidos.

Por fim, declaram ter conhecimento de que as informacdes e o0s
documentos pertinentes as atividades técnicas da execucdo da pesquisa somente
podem ser acessados por aqueles que assinaram o Termo de Confidencialidade,
excetuando-se 0s casos em que a quebra de confidencialidade é inerente a

atividade ou em que a informacéo e/ou documentacéo ja for de dominio publico.

ASSINATURAS

Orientador(a)

Pesquisador(a)

Assinatura
Nome:

Assinatura
Nome:

CPF: CPF: . . -
Pesquisador(a) Pesquisador(a)
Assinatura Assinatura
Nome: Nome:
CPE: B CPF: : N -

Criciima (SC), 28 de maio de 2019.




NORMAS DE ENVIO DE ARTIGOS DA REVISTA SELECIONADA
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Revista Inova Unesc

Diretrizes para Autores

Normas de formatagéo

As publicacdes da Revista Inova Saude possuem abordagens baseadas em
metodologias qualitativas e/ou quantitativas. Os artigos sao publicados dentro das
seguintes secdes: Neurociéncias, Fisiopatologia, Exercicio na Saude na Doenca e
no Esporte, Atencdo a Saude, Tecnologias em Saude, Saude e Processos
Psicossociais, Gestdo em Saude, Saude Funcional. Cada edi¢cdo publicara

manuscritos que podem ser apresentados nas seguintes categorias:

Artigos originais: resultado de trabalho de natureza empirica, experimental ou
conceitual. Deve conter as sec¢des: Introducdo, Métodos, Resultados, Discusséo,
Conclus@es, Agradecimentos (maximo de 7.000 palavras).

1. Folha de Rosto

a) Titulo completo: Deve constar titulo completo (no idioma portugués e em
inglés), nome(s) do(s) autor(es) e da(s) respectiva(s) instituicdo(des) por extenso,
com endereco completo apenas do autor responsavel pela correspondéncia,
incluindo e-mail;

b) Titulo resumido: maximo de 50 caracteres;

c) Orgaos e instituicdes financiadores: quando for o caso, citar duas linhas abaixo,

logo apos o endereco.

2. Resumo

Todos os artigos submetidos a Revista Inova Saude, com excecdo das

contribuicdes enviadas as se¢cdes Ponto de Vista e Relato de Experiéncia, deverao



ter resumo na lingua portuguesa e em inglés. O Resumo devera conter no maximo
1500 caracteres com espaco, escrito em paragrafo unico, contendo o texto para
objetivos, desenvolvimento, resultados e conclusdes. Porém, ndo mencionar no
resumo os itens que compdem a estrutura do manuscrito. Serdo aceitos entre 03 e
05 palavras-chave que deverdo estar de acordo com Descritores em Ciéncias da
Saude - DECs (http://decs.bvs.br). O resumo na traducdo para o inglés sera
nomeado Abstract e devera conter 3 a 5 keywords de acordo com os DECs e com

Medical Subject Headings - MESH (http://www.nlm.nih.gov/mesh/).

3. Apresentacéo das secoes

O corpo de texto deve apresentar seqiiéncia logica, organizada em partes distintas
(introdugéo, desenvolvimento, conclusdes), considerando-se a categoria do
manuscrito envolvida.

a) corpo do texto: apresentado em folha A4, margem superior, inferior, direita e
esquerda iguais a 2,5 cm. O texto deve possuir espaco 1,5 (entrelinhas), fonte
Arial, tamanho 12. Devera ser iniciado pela introducdo e apresentado de maneira
continua, sem novas paginas para cada subtitulo;

b) Notas de rodapé e anexos nao serdo aceitos.

4. Citacbes

a) As citacoes devem ser numeradas de forma consecutiva, na medida em que

ocorrerem no texto.
b) As citacdes devem ser realizadas utilizando numeracao arabica, sobrescrita, em
ordem numérica crescente, com virgula (Exemplo: Saude Coletival,2,3; Atencao

Basica30-48,50).

5. Referéncias
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a) o numero de referéncias deve estar de acordo com a categoria do manuscrito

apresentado a Revista Inova Saude (ver categorias de manuscritos);

d) as referéncias listadas serdo normatizadas de acordo com o "Estilo Vancouver",
norma elaborada pelo International Committee of Medical Journals Editors
(http://www.icmje.org);

e) a apresentacdo das referéncias listadas devera ser em espaco simples, sem
paragrafos, sem recuos e ordenadas numericamente de acordo com a ordem
apresentada no texto;

f) Para abreviaturas de titulos de periodicos, consultar:

- em portugués: http://portal.revistas.bvs.br/?lang=pt

- em inglés: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/nimcatalog/journals



