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Resumo

Introdug@o: Algumas alteracgdes fisiolégicas que ocorrem no individuo idoso favorecem o acumulo
e a intoxicacdo por medicamentos. Dentre estes, podemos citar a classe dos benzodiazepinicos,
medicamentos que, apesar de amplamente prescritos, principalmente para tratamento de disturbios
do sono e ansiedade, sdo considerados potencialmente inapropriados para o uso em idosos.
Portanto, a elaboragéo de protocolos para desprescricdo desses medicamentos é estratégia
necessaria na gestado do cuidado dos pacientes geriatricos. Objetivo: Elaborar e validar um
protocolo de desprescricao do clonazepam para idosos que fazem uso deste medicamento para
ansiedade ou ins6nia. Métodos: Estudo metodoldgico, desenvolvido em duas etapas, sendo elas
a elaboracéo e a validacao do protocolo de desprescri¢gdo do clonazepam para idosos que fazem
uso desse medicamento para ansiedade ou insénia, excetuando-se aqueles que preenchem
os critérios de excluséo. A elaboracdo do protocolo resultou em trés produtos: um fluxograma
de desprescrigdo, um folheto sobre higiene do sono e um folheto contendo os beneficios da
desprescri¢ao do clonazepam sob supervisdo médica. A validagéo do protocolo foi realizada por
médicos especialistas, por meio da Técnica de Delphi. Ja na validagdo dos folhetos, participaram,
além dos especialistas, individuos com 60 anos ou mais, de ambos 0s sexos, que nao fizessem
uso do clonazepam. A partir dos resultados obtidos, foi analisada a concordancia da avaliagéo por
meio do Coeficiente de Validade de Contetido (CVC), uma vez que essa ferramenta objetiva medir o
grau de concordancia dos juizes participantes do processo de validagéo. Resultados: O fluxograma
foi considerado validado apds a segunda rodada de avaliagéo, pois todos os itens avaliados
obtiveram CVC igual ou superior a 0,8 nesta rodada. Os folhetos foram considerados validados ja
na primeirarodada de avaliagao, pois todos os itens também obtiveram CVC superior a 0,8 durante
estarodada. Conclusao: Considerando os resultados obtidos, o protocolo se apresenta como uma
ferramenta importante ao guiar a conduta médica no processo de desprescri¢cdo do clonazepam.
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Protocolo de desprescri¢do do clonazepam

Abstract

Introduction: Some physiological changes that occur in the elderly individual favor the accumulation and intoxication by drugs. Among these, we
can mention the class of benzodiazepines, medicines which, although widely prescribed mainly for the treatment of sleep disorders and anxiety, are
considered potentially inappropriate for use in the elderly. Therefore, the elaboration of protocols for the deprescribing of those drugs is a necessary
strategy in the management of the care of geriatric patient. Objective: To elaborate and validate a protocol for the Deprescribing of clonazepam for
the elderly who use this medication for anxiety or insomnia. Methods: Methodological study, developed in two stages — elaboration and validation of
the protocol of deprescribing of clonazepam for elderly people who use this medication for anxiety or insomnia, except those who meet the exclusion
criteria. The elaboration of the protocol resulted in three products: a flowchart of deprescribing, a leaflet of sleep hygiene, and a leaflet containing the
benefits of the clonazepam Deprescribing under medical supervision. The validation of the protocol was performed by medical specialists, through
the Delphi Technique. In addition to the specialists, individuals of both sexes, aged 60 years or more who did not use clonazepam, took part in the
validation of the leaflets. Based on the results obtained, the agreement of the evaluation was analyzed using the Content Validity Coefficient (CVC),
since this tool aims to measure the degree of agreement of the judges participating in the validation process. Results: The flowchart was considered
validated after the second round of evaluation, since all items assessed had a CVC equal to or greater than 0.8 in this round. The leaflets were
considered validated in the first evaluation round, since all items also obtained CVC greater than 0.8 during this round. Conclusion: Considering the
results obtained, the protocol presents itself as an important tool in guiding medical conduct in the process of Deprescribing of clonazepam.

Keywords: Protocols. Deprescriptions. Clonazepam. Aged. Geriatrics

Resumen

Introduccién: Algunas alteraciones fisioldgicas que ocurren en el individuo mayor favorecen el acumulacién y la intoxicacién por medicamentos. Entre
estas, podemos citar la clase de los benzodiazepinicos, medicamentos que, a pesar de ampliamente prescritos, principalmente para el tratamiento de
disturbios del suefio y de la ansiedad, son considerados potencialmente inapropiados si usados por personas mayores. Por lo tanto, la elaboracion
de protocolos para desprescripcidon de esos medicamentos son estrategias necesarias en la gestion al cuidado de los pacientes geriatricos. Objetivo:
Elaborar y validar un protocolo de desprescripcion de clonazepam para mayores que hacen uso de esta medicina para ansiedad o insomnio. Métodos:
Estudio metodoldgico, desarrollado en dos etapas, siendo ellas la elaboracion y la validacion del protocolo de desprescripcion del clonazepam
para mayores que hacen uso de ese medicamento para ansiedad o insomnio, exceptuando aquellos que cumplen los criterios de exclusion. La
elaboracion del protocolo resulté en tres productos: un flujograma de desprescripcion, un folleto sobre la higiene del suefio y un folleto conteniendo
los beneficios de la desprescripcion del clonazepam bajo supervision médica. La validacion del protocolo fue realizada por médicos especialistas,
por medio de la Técnica de Delphi.Ya en la validacion de los folletos, participaron, ademas de los especialistas, individuos con 60 afios o0 mas, de
ambos sexos, que no hiciesen uso de clonazepam. A partir de los resultados obtenidos, fue analizada la concordancia de la evaluacién por medio
del Coeficiente de Validez de Contenido (CVC), una vez que esa herramienta objetiva medir el grado de concordancia de los jueces participes
del proceso de validacién. Resultados: El flujograma fue considerado validado después de la segunda ronda de evaluacion, pues todos los items
evaluados obtuvieron CVC igual o superior a 0,8 en esta rodada. Los folletos fueron considerados validados ya en la primera rodada de evaluacion,
pues todos los items también obtuvieron CVC superior a 0,8 durante esta rodada. Conclusion: Considerando los resultados obtenidos, el protocolo
se presenta como una herramienta importante al guiar la conducta médica en el proceso de desprescripcion del clonazepam.

Palabras clave: Protocolos. Deprescripciones. Clonazepam. Anciano. Geriatria.

Introducao

Ao longo das ultimas décadas, o Brasil passou a acompanhar uma transformacao demografica que
culminou com o aumento da proporgao de idosos na populagao. O avango da medicina esta na génese desta
transformacao, reduzindo as taxas de mortalidade e de fecundidade e aumentando a expectativa de vida.2

Dentre as alteragbes fisioldgicas que ocorrem no idoso, o declinio na funcao renal e hepatica e o
aumento da proporc¢ao de gordura corporal sdo as que mais possuem relagcdo com a farmacologia clinica
e com as alteragdes farmacocinéticas, sobretudo dos benzodiazepinicos.?? Essas alteracdes favorecem o
acumulo e a intoxicagdo por medicamentos.? Os benzodiazepinicos sdo farmacos lipossollveis que tendem a
se acumular no tecido adiposo, prolongado sua meia vida de eliminagido e acentuando seus efeitos sedativos.*

Diante desses fatos, existem “Medicamentos Potencialmente Inapropriados” (MPI) aos idosos, que séo
aqueles cujos beneficios sdo suprimidos pelos riscos de sua utilizagdo, o que aumenta a probabilidade de
ocorréncia de efeitos adversos.® Os MPI sao definidos por critérios explicitos e identificados em instrumentos,
como a lista de Beers.® No Brasil, os estudos tém mostrado que os benzodiazepinicos estdo entre os MPI
mais utilizados pelos idosos,” principalmente para o tratamento da insénia.?
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No idoso, os efeitos adversos desses medicamentos tendem a ser mais pronunciados; dentre eles,
destacam-se a sonoléncia, a diminuigdo da atengao, da coordenagdo motora, a amnésia anterdgrada e a
confusao mental. Estes efeitos podem aumentar o risco de queda e fratura 6ssea, e, assim, comprometer a
seguranga e qualidade de vida dos idosos.* Diante disso, destaca-se a importancia de medidas de intervengao
para orientar a desprescricdo desses medicamentos. Considera-se desprescricao como o processo de retirada
de um medicamento inapropriado, em comum acordo com o paciente, supervisionado por um profissional de
saude para monitoramento dos efeitos benéficos ou prejudiciais da retirada deste medicamento.®

Na pratica clinica, os benzodiazepinicos sdo amplamente utilizados por longo periodo de tempo.
No entanto, estes medicamentos causam dependéncia fisica e psiquica que dificultam a interrupcao do
tratamento, mesmo quando ha indicacao clinica.” Ademais, a literatura é escassa em relagao as evidéncias
disponiveis sobre o processo de desprescricdo dessa classe de medicamentos.

Dentre os benzodiazepinicos mais comumente utilizados, destaca-se o clonazepam, considerado
um benzodiazepinico de alta poténcia e meia vida longa, entre 18 e 50 horas, levando a potencializagao
dos seus efeitos a longo prazo, particularmente na populagao idosa.' Entre o periodo de 2007 a 2010, o
clonazepam foi 0 medicamento prescrito mais consumido no Brasil, considerando-se todos os medicamentos
sujeitos a receituario especial.

As medidas de intervengao para desprescricdo de medicamentos podem ser guiadas através de
protocolos, que sdo recomendagdes elaboradas sistematicamente, para facilitar o manejo de um problema
de saude, dentro de um contexto clinico especifico, de preferéncia embasado em evidéncias cientificas e
na experiéncia clinica. Esses protocolos sado ferramentas essenciais para padronizacdo de condutas no
exercicio da pratica médica.' Diante disso, a elaboracao de protocolos para desprescricdo baseada em
evidéncias e a utilizacdo de medidas nao farmacolégicas, como orientagdes acerca da higiene do sono,
sdo estratégias necessarias na gestdo do cuidado dos pacientes geriatricos.™

Neste contexto, o presente estudo teve como objetivo elaborar e validar um protocolo de desprescri¢do do
clonazepam para idosos que fazem uso deste medicamento para ansiedade ou ins6nia, considerando que este
€ 0 benzodiazepinico mais prescrito e utilizado pela populagéo idosa de uma regido do Centro-Oeste Mineiro.™

Métodos

Trata-se de um estudo metodolégico desenvolvido em duas etapas: (1) elaboragéo do protocolo de
desprescricao do clonazepam para idosos que fazem uso deste medicamento para ansiedade ou ins6nia;®
e (II) validagao do contetildo do mesmo.

O protocolo é composto por um fluxo de estratégias para a desprescricao do clonazepam e dois
folhetos educativos, um sobre a higiene do sono e outro sobre os beneficios da desprescricao do
clonazepam sob supervisdo médica, ambos a serem utilizados pelo médico no processo de desprescrigao
do clonazepam em idosos.

O protocolo contempla as acdes necessarias para o processo de desprescricido. Ele foi desenvolvido
baseando-se em uma revisdo narrativa da literatura fundamentada em trabalhos que abordam listas de
MPI aos idosos,>'® utilizacdo de terapias farmacolégicas e ndo farmacoldgicas, como terapias cognitivo-
comportamentais, para facilitar a retirada de medicamentos,?'%'” acompanhamento longitudinal e associagao
entre os diversos profissionais de salide da atengéo basica para auxilio durante o processo de desprescri¢ido.'®
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A populagao que validou o protocolo foi constituida por médicos nas areas da clinica médica,
da geriatria, da Medicina de familia e comunidade e da psiquiatria, de diversos municipios do Brasil,
considerando a proximidade destas areas de atuagao com a populagao idosa. Os médicos foram contatados
via e-mail e selecionados por meio de busca ativa dos seus enderecos eletrénicos pela internet, telefone
e participagdo em eventos cientificos.

Em relacao a validacao dos folhetos, além dos médicos, participaram da avaliacido da compreensao
do contetdo individuos com 60 anos ou mais, de ambos os sexos, usuarios do Sistema Unico de Saude
(SUS), que nao estavam utilizando o medicamento clonazepam. A avaliagao do conteudo dos folhetos
foi realizada por idosos que nao utilizam o clonazepam com o intuito de assegurar que a desprescricao
nao ocorresse apenas com a leitura do material, sem acompanhamento médico, certificando os aspectos
legais e éticos do estudo.

Coluci et al.’ recomendam que a avaliagédo de instrumentos na area da saude seja feita por 30 a 40
individuos da populagao-alvo. Neste estudo, a populagao-alvo foi composta pelos médicos e pelos idosos.
Para guiar essa avaliagao, foi elaborado um instrumento contendo oito questdes referentes ao fluxograma e
oito questdes referentes aos folhetos. As opgdes de resposta foram organizadas em uma escala de frequéncia
tipo Likert, pontuada de zero a 10, sendo zero “discordo plenamente” e 10 “concordo plenamente”. Apds cada
questao, foi inserido um campo opcional para comentarios, criticas e sugestoes dos especialistas. A avaliagao
teve como finalidade julgar as questdes técnicas do protocolo, a compreensao dos itens e a inteligibilidade
das respostas propostas, averiguando-se o grau de entendimento e a necessidade de modificagdes.™

Os questionarios de avaliagao foram enviados por e-mail, por meio de formulario eletrénico disponivel
na plataforma Google Docs (https://www.google.com/forms/about/), em conjunto com o protocolo e o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), inicialmente para 170 médicos, visto que, em média, somente
25% dos entrevistados respondem os questionarios enviados a distancia.?’ Os especialistas tiveram um
prazo de 14 dias para responder ao questionario.

Todos os dados coletados por meio de formulario eletrénico foram analisados e foi verificada a
concordancia entre as respostas dos juizes avaliadores por meio do Coeficiente de Validade de Conteudo
(CVC), proposto por Hernandez-Nieto.?' O objetivo deste coeficiente € medir esse grau de concordancia
em cada questdo presente no questionario.?'

Para cada item, foi calculado o CVC seguindo as seguintes etapas: (a) calculo da média das notas
(Mx); (b) célculo do CVC inicial (CVCi), por meio da divisdo da média pelo valor maximo que o item poderia
alcancar; (c) célculo do erro (Pei), a partir da divisdo do numero um (1) pelo total de juizes avaliadores,
elevado pelo mesmo numero de avaliadores — o erro tem como objetivo minimizar possiveis vieses destes
juizes —; e (d) calculo do CVC final (CVCc), a partir da subtracdo do CVCi pelo Pei. Foram considerados
validos os itens com CVCc maiores que 0,8, conforme proposto por Hernandez-Nieto.?!

Os tépicos que nao atingiram a concordancia estipulada foram reformulados com base nas opinides
e sugestdes dadas pelos avaliadores no espago disponibilizado para feedback contido no questionario,
e, posteriormente, o material foi reenviado aos especialistas, iniciando uma nova etapa de avaliagdo. O
reenvio do questionario com as devidas reformulacées pode ser feito quantas vezes for necessario, até
que se obtenha o CVC desejado. Esta metodologia de aplicagdo de questionarios por sucessivas etapas,
em busca de um consenso de opinides entre um grupo de especialistas consiste na Técnica de Delphi.
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Esse consenso que se busca, por meio da convergéncia de opinides, resulta em um julgamento coletivo,
que pressupode-se ser melhor do que a opinido de um s6 individuo.?2

Apos a validagao do contelido do protocolo pelos especialistas, os folhetos foram avaliados pelos
idosos em relagao a linguagem, compreensao do conteudo, clareza e estrutura das informagdes por meio
de outro instrumento contendo oito questdes. As opgdes de resposta foram organizadas em uma escala de
frequéncia tipo Likert, seguindo o mesmo padrao de avaliagao realizado pelos especialistas. A concordancia
em relacdo a avaliagao dos folhetos feita pelos idosos também foi analisada pelo calculo do CVCc.

Os idosos foram abordados e convidados a participar da validacao dos folhetos nas Unidades Basicas
de Saude, Estratégias de Saude da Familia e Centro de Especialidades Médicas do SUS em municipios
de Minas Gerais, onde foram colhidas as assinaturas dos TCLE. Todo o processo contou com a presenga
dos pesquisadores para esclarecimento dos objetivos da pesquisa e de eventuais duvidas que surgiram.

O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (CEPES)
da Universidade Federal de Sao Joao del-Rei, sob o protocolo CAAE — 62370616.5.0000.5545.

Resultados

A elaboracdo do protocolo foi feita a partir de uma revisdo narrativa da literatura que orienta a
desprescrigdo de benzodiazepinicos em outros paises e que serviu como base para a sistematizagao de
um protocolo que pudesse ser utilizado no contexto brasileiro. Em sua primeira versao, o fluxograma foi
elaborado de acordo com a sequéncia: estabelecimento de critérios de inclusao e exclusido de pacientes para
participacao do processo de desprescricdo do clonazepam; convite realizado pelos médicos responsaveis
aos pacientes que cumprissem com os critérios exigidos; consentimento do paciente em relagdo a sua
participacao; distribuicdo dos folhetos educativos e exposigcado verbal a respeito dos beneficios e riscos
decorrentes da retirada desse medicamento; e instrucdo em relagao a dose a ser reduzida, intervalo entre
reducdes e condutas a serem adotadas em caso de respostas negativas a reduc¢ao proposta.

A construcao dos folhetos de higiene do sono e da retirada gradual do clonazepam seguiu
recomendacdes do Consenso Brasileiro de Medicamentos Potencialmente Inapropriados para Idosos, que
aborda, com base nos critérios de Beers e STOPP, a utilizagdo de medicamentos e seus diversos efeitos
colaterais apresentados nessa populagao.®

Com foco no clonazepam, medicamento amplamente utilizado em territério nacional, sao relatados
os principais efeitos colaterais esperados quando iniciada a retirada gradual deste medicamento. Esses
dados, explicitados através de linguagem simples e imagens ilustrativas, tém o intuito de alertar o paciente
sobre os sintomas que podem surgir, tranquilizar quanto a sua origem e orientar a busca de apoio a equipe
de saude que realiza a desprescricdo quando necessario.

O folheto de higiene do sono foi construido de acordo com recomendacdes da Sociedade Brasileira
do Sono, e contempla orientacdes sobre habitos de vida modificaveis, que contribuem para uma melhor
qualidade do sono. Enfatiza a pratica de atividade fisica, atividades relaxantes e a regularidade nos
habitos de sono diarios. O folheto foi elaborado com vocabulario simplificado, apresentando imagens
relacionadas as informagdes, facilitando o entendimento das orientagdes do mesmo para usuarios com
escolaridade distinta.
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Estes produtos, entao, foram enviados aos juizes avaliadores, dando inicio a etapa de validagéo do
fluxograma e dos folhetos, de acordo com a metodologia apresentada anteriormente. Apés o envio dos 170
convites para participacado do estudo, foram obtidas 43 respostas durante a primeira etapa de avaliagao
do protocolo. O perfil dos médicos participantes nesta etapa foi predominantemente de especialistas em
Medicina de familia e comunidade (53%).

Os avaliadores concluiram o curso de Medicina entre os anos de 1986 e 2017, sendo que 53% se
graduaram entre 1 e 5 anos atras. Na segunda etapa de avaliagao, o protocolo foi reenviado para os 43
participantes da primeira etapa, sendo obtidas 13 repostas e a Medicina de familia e comunidade continuou
como a especialidade predominante entre os avaliadores (39%). Os profissionais participantes da segunda
etapa concluiram o curso de Medicina entre os anos de 2000 e 2016 (Tabela 1).

Em relagao a avaliagédo do fluxograma, quatro dos oito itens (50%) nao obtiveram um CVCc igual ou
superior a 0,8 durante a primeira etapa (Tabela 2). Portanto, o fluxograma foi reformulado de acordo com
as sugestdes dos especialistas para realizacdo da segunda etapa do processo (Quadro 1).

Tabela 1. Perfil dos especialistas participantes da validagao do protocolo de desprescricdo do clonazepam em idosos.

Primeira Etapa (n=43) Segunda Etapa (n=13)
Especialidade Médica
Medicina de Familia e Comunidade 23 5
Geriatria 6 1
Psiquiatria 6 3
Clinica Médica 5 2
Generalista 3 2
Tempo de formagao
1-5 anos 23 7
6-10 anos 8 3
11-15 anos 5 2
16 anos ou mais 7 1

Tabela 2. Coeficiente de validade de conteudo final (CVCc) das avaliagdes dos especialistas sobre o conteido do
fluxograma e dos folhetos.

Itens Referentes ao Fluxograma T CvCe
Primeira Etapa (N=43) Segunda Etapa (N=13)

Clareza, simplicidade e inequivocidade do fluxo 0,834 0,923
Coeréncia na sequéncia das agdes 0,869 0,876
Itens expressando uma unica ideia 0,86 0,915
Praticas baseadas em evidéncias mais atuais 0,872 0,869
Aplicabilidade a realidade dos idosos 0,769 0,823
Possibilidade de fazer a desprescricdo sem a inser¢éo de novos medicamentos 0,632 -

Aplicabilidade da reducéo da dose do clonazepam nos valores propostos 0,713 0,825
Viabilidade da aplicagéo do protocolo na pratica clinica 0,797 0,838

Itens Referentes aos Folhetos

Adequacéo da linguagem 0,886 0,938
Relevancia das informagées 0,916 0,946
Compreenséo do tema através do texto e ilustragdes 0,911 0,93
Clareza e objetividade das mensagens 0,895 0,93
Sequéncia légica do conteudo 0,895 0,93
Adequabilidade do material ao nivel sociocultural do publico-alvo 0,837 0,861
Adequabilidade do tamanho do titulo e topicos 0,848 0,876
Contribuig&o dos folhetos para o processo de desprescrigao 0,918 0,90
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Em relacao aos folhetos, todos os itens obtiveram CVCc superior a 0,8 durante a primeira etapa de
avaliagao pelos especialistas. No entanto, alguns tépicos foram reformulados de acordo com os comentarios
enviados com o objetivo de melhorar a compreensao do conteudo, como o aumento do numero de figuras
autoexplicativas e a troca do titulo do folheto de “Desprescricdo do Clonazepam” para “Retirada Gradual
do Clonazepam”.

Durante a segunda etapa de avaliagao do fluxograma, todos os itens obtiveram CVCc igual ou superior a
0,8. No entanto, uma resposta considerada outlier foi excluida, pois atribuiu nota 0 a um dos itens sem nenhuma
justificativa ou sugestéo de mudanga. Além disso, a pergunta acerca da viabilidade da realizagao da desprescrigéo
sem a insercdo de novos medicamentos ao plano terapéutico foi retirada da segunda etapa da avaliacao,
considerando que o fluxograma foi modificado inserindo-se a classe dos inibidores seletivos da recaptacéo da
serotonina (ISRS), segundo as sugestdes dos especialistas, durante a primeira rodada de avaliago.

Em relacdo aos folhetos, participaram da validagdo 35 idosos, conforme recomenda Coluci et al.'®
Todos os itens mantiveram o CVCc superior a 0,8 durante a segunda etapa de avaliagao pelos especialistas
(Tabela 2).

Na avaliacao dos folhetos pelos idosos, todos os itens obtiveram CVCc superior a 0,8 durante a
primeira etapa (Tabela 3). No entanto, optou-se por adequar os folhetos de acordo com sugestdes feitas
pelos idosos no sentido de melhorar o layout dos mesmos.

Os produtos do protocolo — fluxograma e folhetos — estdo disponiveis na Internet e podem ser
visualizados na plataforma Open Science Framework (OSF).?

Quadro 1. Sugestdes realizadas pelos especialistas durante a primeira rodada da validagdo do protocolo.

Sugestao Sugestao acatada pelos pesquisadores (Sim/Nao)
Padronizagéo seguindo a normatizacao internacional de fluxogramas Sim
Melhor caracterizacéo dos critérios de incluséo dos pacientes aptos a desprescricao Sim
Explicitacéo da equivaléncia entre as diferentes formas farmacéuticas do clonazepam Sim
Adicao de itens relativos ao envolvimento da equipe de saude no processo de desprescri¢ao Sim
Indicacéo de inclusdo dos pacientes em grupos de apoio Sim
Inclusdo de medicamentos como terapia de apoio a reducado dos sintomas de abstinéncia Sim
Aumento do intervalo de tempo entre as redug¢des das doses Sim
Reducéo da dose de maneira mais gradativa Sim

Tabela 3. Coeficiente de validade de conteudo final (CVCc) dos dois folhetos na etapa de avaliagéo pelos idosos.

Itens referentes aos folhetos CVCe
FoLHETO BENEFicios DA ReTIRADA Do CLoNAZEPAM (N=35) ForHeTo HigiENE DO SoNo (N=35)

Capa do folheto chama atengéo do leitor 0,931 0,968
Fonte com tamanho adequado 0,945 0,96
Sequéncia adequada 0,98 0,971
Compreenséo do que foi apresentado 0,934 0,962
Figuras ajudaram no entendimento do conteudo 0,974 0,965
Motivagéo para ler o folheto até o final 0,96 0,974
Entendimento do folheto por qualquer adulto 0,90 0,931

Ajuda do folheto no processo de interrupgao do uso
do clonazepam, supervisionado por um médico*
Possibilidade de adogéo de habitos mais saudaveis
com o uso do folheto™
* Pergunta realizada somente na avaliagdo do folheto de Reducgédo Gradual da Dose do Clonazepam.
** Pergunta realizada somente na avaliacdo do folheto de Higiene do Sono

0,948 -

- 0,971
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Discussao

Os benzodiazepinicos sao a classe de psicotrépicos mais prescritos na pratica clinica, principalmente
para o tratamento de insOnia, transtornos de ansiedade e epilepsia, devido a sua acao ansiolitica, hipnaotica,
anticonvulsivante e relaxante muscular. O seu uso nao é indicado por um periodo superior a 3 meses,
especialmente em idosos, pois quando feito de maneira prolongada aumenta o risco de desenvolver
dependéncia e outros efeitos adversos como sonoléncia, aumento do risco de quedas, diminuigao da
atencao e da coordenagao motora. Apesar das recomendacgdes da literatura, os benzodiazepinicos sao
utilizados frequentemente de forma inadequada, sem que haja supervisdo médica para retirada gradual e
suspensdo da medicamento.?

Muitos estudos que tratam da reducdo gradual da dose de benzodiazepinicos sugerem realizar
a desprescrigdo através de porcentagens dos medicamentos.®'®'® No entanto, quando se trata de
medicamentos cuja apresentacido se da na forma de comprimidos, a redugdo em porcentagens nao é
viabilizada na totalidade dos casos, devido a impossibilidade de reparticio do medicamento em muitos
fragmentos. Assim, é necessario escolher uma dose pré-determinada para redugdo do medicamento
que possibilite atender a todas as formas de apresentacao disponiveis, principalmente quando se trata
da forma em comprimidos. No caso do municipio estudado, o clonazepam é o benzodiazepinico mais
dispensado e, por isso, decidiu-se por padronizar o fluxograma utilizando este medicamento, visto que
nao seria possivel orientar a desprescrigao de todos os benzodiazepinicos em uma dose pré-determinada
utilizando um unico fluxograma.

Sendo assim, o presente estudo produziu um instrumento que sistematiza a retirada gradual do
clonazepam e considera possiveis limitagdes durante o processo, bem como alternativas para enfrentamento
destas. A literatura nacional apresenta algumas recomendacdes para a retirada gradual do clonazepam em
idosos, porém nao ha um fluxograma para a desprescrigao do medicamento de forma sistematizada e aplicavel
na pratica clinica.® Além disso, foram consideradas as particularidades do sistema de saude brasileiro em
realizar atendimentos de forma longitudinal e gratuita, assim como as diferentes formas de apresentacao do
clonazepam disponiveis no SUS. Portanto, o protocolo elaborado incluiu as adapta¢des necessarias para
facilitar sua ampla utilizacao pelos profissionais de saude tanto no contexto publico quanto no privado.

A atencao basica possui como fundamentos e diretrizes a assisténcia multiprofissional, interdisciplinar
e em equipe. Isso possibilita a atencao integral ao usuario e a coordenagao de seu cuidado na rede de
atencao a saude.?® Assim, foi inserida no inicio do fluxograma a orientagéo de realizar palestras visando a
sensibilizacdo da equipe de saude, através da reflexdo sobre a importancia da atuacdo de cada membro
na integracao do cuidado para obter éxito no processo de desprescricdo do clonazepam.?®

A literatura comprova que as diversas técnicas para retirada dos benzodiazepinicos, incluindo o
clonazepam, sao mais efetivas quando o paciente participa ativamente do processo. O cuidado centrado
no paciente e a tomada de decisdes conjuntas apresentam melhorias na satisfacdo, adesao, qualidade
de vida e redugdo do tempo de tratamento quando comparados as decisdes realizadas unilateralmente.®
Neste protocolo optou-se por realizar um encontro inicial com o paciente no qual é descrito como sera
0 processo de desprescricdo e sdo expostos todos os possiveis efeitos da retirada do medicamento e a
conduta a ser tomada, frente a esses sintomas.
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Outra forma de tornar mais efetiva a participagdo do paciente no processo € a elaboracéo e utilizagéao
de folhetos educativos. Seu emprego na area da saude mostra-se como um amplificador dos objetivos e
orientagdes a serem seguidas, levando, através de linguagem clara e objetiva, imagens e recursos didaticos,
informacoes Uteis aquela populacao alvo. A literatura descreve que as orientagdes em recursos educativos
devem ser lidas, entendidas e lembradas com facilidade, para que sua efetividade seja alcangada.?®

Com relagao as sugestdes feitas pelos especialistas referentes ao fluxograma na primeira etapa de
avaliagao, grande parte delas foram acatadas, uma vez que se mostraram pertinentes para o aprimoramento
do constructo. A escolha pela padronizagao do fluxograma segundo a American National Standards Institute
justifica-se por ser um sistema mundialmente reconhecido e utilizado. De acordo com Harrington,?” este
tipo de fluxograma objetiva trazer uma compreensao mais detalhada de um processo por meio de simbolos
padronizados.

Outra sugestao feita pelos especialistas consistiu na inclusdo do clonazepam em gotas no
protocolo, pois antes abordava somente a forma em comprimidos. Essa modificagao foi fundamental para
facilitar a desprescricdo em todos os usuarios que se enquadrassem dentro dos critérios de inclusao,
independentemente da forma de apresentacdo do medicamento utilizado. Ressalta-se que a escolha em
relagéo ao uso da forma em gotas ou em comprimidos envolve a decisdo médica e a disponibilidade desses
medicamentos no servigo de saude.

Em relacao a definicdo da dose para a reducdo do medicamento e intervalo de tempo entre reducoes,
utilizou-se como base os estudos de Pottie et al.,® Voshaar et al.'” e Lader et al.”® De acordo com esses autores,
a periodicidade de 14 dias entre as reducdes das doses acarretou menor tempo de duragao do processo de
desprescri¢cao; maiores indices de sucesso; e menores indices de descontinuagéo do processo."”

Apesar da dose proposta pelos mesmos autores para a reducao inicial do benzodiazepinico ser de
25% em relacao a dose anterior, optou-se por padronizar a retirada de 0,5 mg a cada intervalo de redugéo,
levando-se em consideragao a disponibilidade do clonazepam na Relacdo Municipal de Medicamentos
(REMUME) do local de estudo, que se encontra na forma de comprimido de 2 mg. No Brasil, esse
medicamento possui duas subdivisées, o que permite o fracionamento em até quatro partes, com o uso
de um cortador de comprimidos, sem resultar em importantes variacées da dose de cada fragao ingerida.

A literatura também traz a possibilidade de modificar a porcentagem de redugao do medicamento para
12,5% ao final do processo, a fim de diminuir os sintomas de abstinéncia.® No entanto, pela impossibilidade de
particdo do medicamento, optou-se por nao incorporar essa orientagéo ao protocolo. Dessa forma, uma reducao
de 0,5 mg do clonazepam a cada 14 dias estd em conformidade com a literatura, que apresenta resultados
satisfatérios no processo de desprescri¢cdo, e adequada a disponibilidade do medicamento pelo SUS.

Diante disso, ndo foram acatadas duas sugestbes feitas pelos especialistas, pois, em ambas, a
literatura respalda as informagdes contidas no fluxograma. A primeira delas diz respeito ao aumento do
intervalo de tempo entre as redugdes das doses, visto que sugeriu-se um tempo maior que 14 dias a
cada reducgdo; e a segunda se refere a diminuigédo da dose a cada redugéo inferior a 0,5 mg ou 5 gotas
do medicamento.

Aredugao em 25% da dose inicial do medicamento foi testada em alguns estudos,?'® indicando menor
tempo de duracao do processo de retirada, mas com maiores indices de sintomas de abstinéncia durante
o processo. Para contrapor esta dificuldade, é indicado o uso de medicagbes adjuvantes.'®
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Além disso, outra dificuldade que impede a redugéo inferior a 0,5 mg do medicamento é o fracionamento
do comprimido pelos usuarios. Essa dificuldade poderia ser solucionada se todos os usuarios que utilizassem
a forma em comprimidos substituissem pela forma em gotas. No entanto, sabe-se que uma parcela da
populagao brasileira ndo teria condig¢des financeiras de adquirir o medicamento, visto que a solugdo em
gotas nao é disponibilizada em todo o Brasil. Sendo assim, além do respaldo da literatura,®'”'® optou-se
por manter a dose de 0,5 mg ou 5 gotas do medicamento a cada redugéo, para viabilizar a desprescrigao
do clonazepam em todo territério nacional.

No que se refere as possibilidades para superar possiveis problemas que poderiam prejudicar a
continuidade da desprescricdo, como a presenga de sintomas de abstinéncia da medicagéo ou o retorno da
insbnia, na primeira versdo do fluxograma orientou-se somente retornar a dose do medicamento utilizada
anteriormente ao inicio dos sintomas. Contudo, estudos demonstram que sintomas de abstinéncia intensos
compdem grande parcela dos casos de falha na retirada gradual dos benzodiazepinicos.'® Dentre estes sintomas,
os mais frequentes s&o ins6nia moderada a grave, depressao, convulsdes, alucinagdes e prejuizos motores.?

Uma das sugestdes feitas pelos especialistas durante a validagdo do protocolo foi a incluséo de
medicamentos como terapia de apoio a reducao dos sintomas de abstinéncia. A literatura mostra que a
utilizacdo de medicamentos adjuvantes, com baixa incidéncia de dependéncia, como os inibidores seletivos
da recaptacao da serotonina (ISRS), pode levar a beneficios no manejo dos sintomas de abstinéncia dos
benzodiazepinicos e a uma maior taxa de sucesso da desprescricao, em comparacao a descontinuagao
sem o uso de medicamentos adjuvantes.?

Além disso, essa classe de medicamentos é considerada como a primeira linha para tratamento dos
disturbios do sono associados a transtornos ansiosos®. Portanto, a utilizacdo de outros medicamentos
durante o processo de desprescricdo pode promover melhorias na qualidade do sono e controle da
ansiedade nesses pacientes.®

Além disso, manteve-se a possibilidade de retornar a dose anterior utilizada, com o objetivo de evitar
sintomas graves, e entdo alternar os dias de uso do medicamento, levando a uma maior tolerabilidade. A
retirada nos estagios iniciais do processo geralmente é mais toleravel, enquanto os estagios finais tendem
a ser mais sintomaticos. E de suma importancia haver flexibilizagdo e ajustes dinamicos durante todo o
tratamento do paciente, sem que haja um prolongamento excessivo da retirada (mais de 24 semanas).'®

A incorporagdo das sugestdes dos especialistas e dos idosos, por meio da Técnica de Delphi,
possibilitou alcangar um consenso em relacéo a forma de desprescrever o clonazepam em idosos. Outros
estudos também empregaram como parte dessa técnica o CVC para validar o instrumento e seus itens,
uma vez que ele consegue medir a propor¢ao de juizes que estdo em concordancia sobre tais itens, e,
com isso, verificar a capacidade em medir com precisdo o fendmeno a ser estudado.®'32 O instrumento
passou por modificacdes até que fosse possivel obter a versao final validada, o que reforca a necessidade
desta técnica para a elaboragédo de um protocolo de qualidade.?®

A literatura descreve o nivel de consenso necessario para validagao de instrumentos da area de
saude pela técnica de Delphi entre 50% a 80%, com média de duas a trés etapas para a conclusédo do
processo de validagdo. O numero de especialistas que perdem o seguimento varia entre 30% e 50% no
primeiro ciclo, e 20% a 30% no segundo.®* Neste estudo optou-se por alcangar um consenso igual ou
superior a 80%, de acordo com o CVC.
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Avalidagao do protocolo contou com a participacao de profissionais de diversas especialidades médicas
e, com isso, pdde considerar as diferentes perspectivas desses profissionais no cuidado do paciente idoso,
de forma a valorizar as opinides e experiéncias de cada um. De acordo com a literatura, é de extrema
importancia a multidisciplinaridade dos especialistas que realizam a avaliagdo na técnica de Delphi, pois
permite o trabalho em equipe, a valorizagdo das opinides e perspectivas diversas sobre um tema.*

Aatuacao dos idosos no processo de validagao dos folhetos foi oportuna para a identificacao de pontos
de dificil compreensdo e algumas questdes estéticas a serem melhoradas. Existe consenso na literatura
de que o material de educagdo em saude deve ser elaborado de forma simples e que permita transmitir
informacdes exatas. As ilustragcbes devem ser atrativas e remeter de forma clara o objetivo do material
educativo.? Tais aspectos foram identificados pelos idosos e especialistas durante avaliacédo dos folhetos.

Além disso, o fornecimento de materiais educativos permite que eles sejam utilizados como ferramenta
de auxilio didatico, pois funcionam como um meio pratico de acesso a informacao.** No presente estudo,
os materiais fornecidos possibilitaram que os pacientes compreendessem as limitagdes da retirada gradual
do medicamento e os beneficios da realizacdo de mudancas nos habitos de sono para melhor adaptagao
ao processo de desprescrigao.

Como limitagado deste estudo, destaca-se a restricdo do protocolo ao clonazepam, em detrimento da
inclusao de todos os medicamentos da classe dos benzodiazepinicos, uma vez que este grupo, como um todo,
€ amplamente prescrito e definido como potencialmente inapropriado para o uso em idosos. No entanto, este
protocolo pode ser utilizado de forma adaptada para outros medicamentos da classe dos benzodiazepinicos
por meio da conversao da dose, conforme proposto por Ashton.* Além disso, ja estéo disponiveis na Internet
algumas calculadoras de converséo de dose de um benzodiazepinico para qualquer outro.®”

Assim, se um paciente se adequa aos critérios de inclusao e utiliza outro benzodiazepinico, que nao
o clonazepam, como medicagao de uso continuo, é possivel realizar a desprescrigdo com o auxilio desses
métodos de conversdo de dose, através de duas formas: ou muda-se o benzodiazepinico utilizado para
o clonazepam e segue-se as orientagdes do protocolo; ou encontra-se o valor equivalente a 0,5 mg do
clonazepam em relagéo ao outro benzodiazepinico e segue-se a redugao com este valor encontrado. Destaca-
se que a decisdo quanto a qual dos métodos escolher deve ser tomada de acordo com o julgamento clinico
do médico assistente, o dialogo com o paciente e a disponibilidade dos medicamentos no servico publico.

Outra limitacdo do estudo diz respeito ao reduzido nimero de respostas na segunda etapa de
avaliacdo. Considerando os valores absolutos, o numero de respostas foi inferior, se comparado a primeira
etapa do processo. Contudo, a proporgdo manteve-se em torno dos 25% relatados na literatura.?® Além
disso, em ambas as etapas, o perfil predominante dos avaliadores foi de especialistas em Medicina de
Familia e Comunidade, o que pode ter influenciado no conteido das sugestdes acerca do processo de
validacao, visto que as demais especialidades apresentam pontos de vista distintos em relacédo ao cuidado
com o paciente e também sdo aptas a utilizar o protocolo na pratica clinica.

Em adicao, este protocolo possui um grande potencial para ser utilizado no sistema de saude em
todo territério brasileiro, tanto no setor publico como privado, uma vez que sua elaboragéo e validagéo
foi fundamentada em evidéncias cientificas atuais, experiéncias clinicas e caracteristicas de cada setor.
Ademais, o protocolo contempla a possibilidade de desprescricdo nas duas formas de apresentagao do
medicamento e inclui medicagbes adjuvantes que estao disponiveis pelo SUS.
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Conclusao

A elaboracéo do protocolo mostrou-se relevante, uma vez que considerou as particularidades da
populacéao idosa, fundamentou-se em trabalhos da literatura em que o processo da desprescricédo foi bem
sucedido e contemplou todas as etapas necessarias para a retirada gradual do clonazepam. Os folhetos,
por sua vez, ampliam a possibilidade de promogédo do autocuidado e complementam o processo de
desprescri¢ao ao fornecer informacdes importantes de forma simples e objetiva ao paciente.

A validagao do protocolo por meio da Técnica de Delphi foi pertinente, uma vez que, ao término da
segunda etapa, todos os itens obtiveram o CVCc superiores a 0,8, ponto de corte preconizado para que
cada topico fosse considerado valido.

Considerando os resultados obtidos, o protocolo se apresenta como uma ferramenta importante ao
guiar a conduta médica no processo de desprescri¢ao. Novos estudos envolvendo a execug¢do do protocolo
devem ser realizados com o intuito de avaliar sua viabilidade, aplicabilidade, reprodutibilidade e efetividade.
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