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REsumo

Propriedades de Medida da versao brasileira do Treatment Satisfaction Questionnaire for
Medication — TSQM (version 1.4) em pacientes com Hipertensao Arterial

Este estudo avaliou a praticabilidade, aceitabilidade, efeitos teto e chao, confiabilidade e
validade de construto - convergente, de grupos conhecidos e de fatores da versao brasileira do
Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication — TSQM (version 1.4) em pacientes
hipertensos. A amostra foi composta por 300 pacientes em seguimento ambulatorial em
hospital universitario. Foram obtidos os dados de caracterizagdo sociodemografica e clinica e
as medidas de satisfacdo e de adesdo medicamentosa - versado brasileira da Morisky Self-
Reported Measure of Medication Adherence Scale, proporgéo e avaliagdo global da adesao. O
coeficiente alfa de Cronbach foi utilizado para estimar a confiabilidade no que se refere a
consisténcia interna da medida. A validade de grupos conhecidos foi verificada por meio da
ANOVA (one-way) que testou a capacidade do TSQM em discriminar satisfacdo entre
pacientes classificados nos diferentes estagios da HAS e do teste t de Student que comparou
escores do TSQM entre hipertensos com e sem hipertrofia do ventriculo esquerdo (HVE), entre
os aderentes ou n&o a terapia medicamentosa e entre hipertensos com ou sem efeito colateral.
A validade de construto convergente foi avaliada por meio da relagdo entre satisfagdo e
adesdo, com emprego do coeficiente de correlagdo parcial, ajustado para sexo, idade e
escolaridade. A analise fatorial confirmatdria hierarquica testou a dimensionalidade do TSQM.
A validade convergente do modelo fatorial foi avaliada pela confiabilidade composta, variancia
média extraida (AVE) e pelas cargas fatoriais. A validade discriminante do modelo fatorial foi
avaliada utilizando-se os coeficientes de correlagdo entre os dominios e a comparagao entre
AVE e as correlagdes multiplas ao quadrado (Squared Multiple Correlations - SMC). A verséo
brasileira do TSQM demonstrou praticabilidade, aceitabilidade (99%), efeito teto principalmente

no dominio Efeito colateral (89%) e evidéncias de confiabilidade — alfa de Cronbach >0,76 em

vil



todos os dominios. A validade de grupos conhecidos foi apoiada por escores de satisfagao
significativamente mais elevados no dominio Eficacia entre hipertensos com melhor controle da
presséo arterial (p-valor=0,01) e sem HVE (p-valor= 0,05); nos dominios Eficacia (p-valor=0,01)
e Efeito Colateral (p-valor=0,03) entre hipertensos em uso de dose adequada e nos aderentes
a terapia medicamentosa (p-valor=0,01 e 0,02, respectivamente), bem como nos hipertensos
sem efeito colateral, em todos os dominios do TSQM. A validade convergente foi parcialmente
apoiada por correlagdes positivas significativas de fraca magnitude entre Efeito colateral e
Satisfagdo global e a propor¢gdo de adesdo (r=0,20; p-valor=0,01; e r=0,19; p-valor=0,01,
respectivamente) e por correlagdes significativas negativas de fraca magnitude entre o dominio
Conveniéncia e o escore total de Morisky (r=-0,21; p=0,01). A analise fatorial confirmatdria
confirmou a dimensionalidade do instrumento original. A validade convergente do modelo
fatorial foi confirmada por cargas fatoriais satisfatérias (>0,7), medidas de confiabilidade
composta > 0,7 e AVE >0,5 para todos os dominios do TSQM. Exceto para o dominio
Satisfacdo Global, a validade discriminante do modelo fatorial foi demonstrada entre os
dominios da verséo brasileira do TSQM (version 1.4). Conclui-se que a versédo brasileira do
TSQM é um questionario de facil aplicagao, valido e confidvel para a utilizagdo em pacientes

hipertensos em atendimento ambulatorial.

Palavras-chave: enfermagem, satisfagdo do paciente, hipertensao, estudos de validagao.

Linha de Pesquisa: Processo de Cuidar em Saude e Enfermagem.
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ABSTRACT

Measurement properties of the Brazilian version of the Treatment Satisfaction

Questionnaire For Medication - TSQM (version 1.4) in patients with Hypertention

This study evaluated the practicability, acceptability, ceiling and floor effects, reliability and
construct validity — convergent, known groups and factorial validity of the Brazilian version of the
Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication - TSQM (version 1.4) in patients with
hypertension. The sample was composed of 300 patients in follow-up in an outpatient setting at
a teaching hospital. Sociodemographic and clinical information, patient satisfaction and
medication adherence data — Brazilian version of the Morisky Self-Reported Measure of
Medication Adherence Scale, proportion of adherence and global adherence were gathered.
The Cronbach’s alpha was applied to estimate the reliability regarding internal consistency. The
known group validity was verified by one-way ANOVA, which tested the ability of TSQM in
discriminating satisfaction among patients classified in different hypertension stages and T-
student test was applied to compare hypertensive patients with and without left ventricle
hypertrophy (LVH); adherents and non-adherents to medication and with and without side
effects. The convergent construct validity evaluated the relation between satisfaction and
adherence by the partial correlation coefficient adjusted by gender, age and schooling. The
hierarchic confirmatory factorial analysis tested the TSQM dimensionality. The convergent
validity of the factorial model was tested by the construct reliability (CR) and average of
variance explained (AVE). The discriminant validity was evaluated by the correlation among the
domains, the AVE and Squared Multiple Correlations (SMC). The Brazilian version of the TSQM
demonstrated practicability, acceptability (99%), ceiling effect mainly on the Side Effect domain
(89%) and evidence of reliability (internal consistency) — Cronbach’s alpha >0.76 in all domains.
The known groups validity was supported by the higher satisfaction scores on the Efficacy

domain among patients with better hypertension control (p-value=0.01) and without LVH (p-
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value=0.05); on Efficacy (p-value=0.01) and Side Effect (p-value=0.03) domains among
hypertensive patients with correct dose of medication use and on the adherents to the
medication therapy (p-value=0.01 and 0.02, respectively), as well as in those without side
effects, in all the TSQM domains. The convergent validity was partially sustained by the
significant positive correlations among side effects and global satisfaction domains and
proportion of adherence (r=0.20; p-value=0.01; e r=0.19; p-value=0.01, respectively) and weak
negative correlation between the Convenience domain and the total score of Morisky scale (r=-
0.21; p-value=0.01). The dimensionality of TSQM was approved by the means of confirmatory
factorial analysis when compared with the original questionnaire. The convergent validity of the
factorial model was confirmed by satisfactory factorial loadings (>0.7), construct reliability >0.7
and AVE >0.5 for all the TSQM domains. Except for the Global Satisfaction domains, the
discriminant validity was confirmed between the other domains. Finally, the Brazilian version of
TSQM (version 1.4) is a questionnaire of easy application, valid and reliable when applied in

patients with hypertension on outpatient settings.

Keywords: Nursing; Patient Satisfaction; Hypertension; Validation Studies.
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1. INTRODUGAO

1.1 Justificativa da Investigacgao

A avaliacao do construto Satisfacdo do paciente com o tratamento é atualmente uma das
tendéncias na pesquisa em Saude (1, 2). Estudiosos tém proposto que o cuidado moderno se
embasa na inclusédo do paciente nas decisdes e planejamento do seu tratamento, possibilitando
sua atuagdo mais ativa e ndo apenas como um receptor passivo dos servigos de saude (1, 3,

4),

A satisfagdo com o tratamento é considerada um dos componentes do National
Committee for Quality Assurance (NCQA) nos Estados Unidos, que recomenda sua avaliagéo
como um dos meios de qualificagdo dos planos de saude (5). Trata-se de uma classe
especifica de medida de resultados (Patient Reported Outcomes — PROSs) (6, 7), que considera
a percepcao do paciente sobre a eficacia dos tratamentos médicos e dos sistemas de

prestacédo de cuidados de saude (8, 9).

A literatura aponta que satisfagdo do paciente com o tratamento afeta decisdes
relacionadas a saude, bem como os comportamentos relacionados ao tratamento o que,
consequentemente, tem importante impacto nos resultados. Assim, a satisfagdo do paciente
com os servigos de saude tem se mostrado preditora do sucesso e da adeséo ao tratamento,

bem como do uso apropriado dos servigos de saude (10).

Varios modelos tém sido utilizados para descrever como a satisfagdo do paciente com o
tratamento impacta em suas decisdes relacionadas a saude (11-13). Parece comum a esses
modelos que as decisdes do paciente para continuar, alterar ou suspender tratamentos
meédicos sao influenciadas por uma variedade de caracteristicas, que incluem o desejo de

participar das decisdes relacionadas ao tratamento, a percepgdo do seu estado de saude
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prévio e atual, preferéncias, experiéncias anteriores e crengas ou preconceitos com respeito a

eficacia e/ou riscos do tratamento (14).

Sao trés os principais componentes do construto Satisfacdo do paciente - a Satisfagcao
com os Servigos de Saude, a Satisfacdo com o Tratamento e a Satisfacdo do paciente com o
Tratamento Medicamentoso, sendo o ultimo considerado um dos principais componentes da

satisfagdo do paciente. A diferenciagao entre estes construtos é essencial (4).

A Satisfacdo do paciente com os servigos de saude compreende a satisfagcdo com a
equipe de saude, facilidade do tratamento, expectativas em relagdo aos servigos de saude,
além de englobar os outros dois construtos citados — a satisfagdo com o tratamento e a
satisfagdo com o terapia medicamentosa. A satisfagdo do paciente com o tratamento engloba
avaliagbes que incluem a interagdo médico-paciente e as recomendagdes e terapias
concomitantes, isto €, abrange a experiéncia do tratamento na sua totalidade. A satisfagéo do
paciente com a terapia medicamentosa relaciona-se as questdes especificas da terapia
medicamentosa, sendo definida como a avaliagao do paciente quanto ao processo de tomar os

medicamentos e aos resultados associados ao seu uso (4).

Esta definicdo de satisfagdo com o tratamento medicamentoso & semelhante aquela
utilizada por Weaver (15), que a define como a avaliagdo ou relato deste sobre os aspectos

salientes do processo e dos resultados experimentados ao longo do tratamento.

Portanto, a satisfacdo do paciente com o tratamento medicamentoso pode ser
considerada uma medida de resultado (PRO) que tem sido cada vez mais empregada na
pratica clinica (11-13) pelo fato de predizer a continuidade do tratamento farmacoldgico, do uso
correto da terapia medicamentosa e da adesao ao regime terapéutico (16). A documentagéo da
satisfagdo do paciente com o tratamento medicamentoso, pelo autorrelato, tem sido

incorporada com sucesso em protocolos de ensaios clinicos (17-20).
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Diversos fatores podem influenciar a satisfagdo com o tratamento medicamentoso como
a conveniéncia, os efeitos colaterais, o custo, o alivio dos sintomas, a eficacia, a tolerabilidade

aos efeitos colaterais e a facilidade de uso dos medicamentos (4, 14, 21).

Segundo Ho et al. (22), este construto é fortemente influenciado pela expectativa inicial
do paciente com o efeito do tratamento, isto €, com a melhora ou piora do estado de saude e
pelas suas experiéncias com o tratamento medicamentoso. Enquanto as expectativas se
baseiam nas crengas em relagdo ao efeito da terapia medicamentosa, as experiéncias dizem

respeito a avaliagao dos efeitos vivenciados no uso do(s) medicamento(s) (22).

As consequéncias da baixa satisfacdo na adesdo aos medicamentos s&o de particular
interesse para aqueles que cuidam de pacientes com doengas cronicas (15). Estudos apontam
que aproximadamente metade dos pacientes com doengas cronicas toma decisbes
relacionadas com o tratamento medicamentoso sem consultar profissionais de saude,
tornando-se n&o aderentes aos medicamentos a ponto de comprometer a eficacia do

tratamento (9).

Assim, o comprometimento da satisfagdo com o medicamento e a baixa ades&o ao
tratamento medicamentoso sdo importantes fatores que devem ser observados em pacientes
com doengas crbnicas (23), como a hipertenséo arterial sisttmica (HAS). Nesta afecgao, a
adesdo ao tratamento medicamentoso tem sido considerado um dos principais fatores que
influencia o controle da presséao arterial (PA). Ha relatos de que a auséncia de efeitos colaterais
contribui para a satisfagdo com o tratamento medicamentoso e, consequentemente, com a

adesao a terapia medicamentosa (24).

Considerando a possivel relagao entre satisfacdo e adesao do paciente com o tratamento
medicamentoso, a compreensao do fendmeno de satisfagdo com a terapia medicamentosa na

HAS tem recebido especial atengao.

21



Uma das principais estratégias para avaliar a satisfagao do paciente com o tratamento
medicamentoso consiste no uso de questionarios previamente validados para esta finalidade.
Dentre as medidas que mensuram a satisfagdo do paciente com o tratamento medicamentoso,
encontram-se disponiveis na literatura internacional os questionarios genéricos e doenga-

especificos.

Dentre os instrumentos doenga especificos destacam-se o Medication Satisfaction
Questionnaire - MSQ que avalia a satisfagdo dos pacientes ao uso de antipsicoéticos (25) e o
Diabetes Medication System Rating Questionnaire (26). Entre os instrumentos de medida
genérica da satisfagdo encontram-se o Treatment Satisfaction with Medicines Questionnaire
(SATMED-Q) (27), o Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication - TSQM (version 1.4)
(14), sua verséao abreviada, o TSQM (version 9) (28) e o TSQM (version 1) (29), uma versao na
qual foi realizado um refinamento do TSQM (version 1.4), especialmente para verificar sua
adequagdo ao modelo tedrico “Decisional Balance Model of Treatment Satisfaction” de

satisfacdo com o tratamento.

O TSQM (version 1.4) foi construido como uma medida genérica de satisfacdo com o
tratamento medicamentoso sensivel para o uso em diversos tipos de medicamentos e doencas
(29). Ambas as versdes (version 1.4 e Il) possuem desempenhos equivalentes na predi¢cao de

medidas de validade concorrente com adesao ao tratamento medicamentoso (29).

Portanto, o resgate da literatura sobre a avaliagdo da satisfagdo do paciente com o
tratamento medicamentoso evidencia o desenvolvimento de um maior numero de medidas
doenca-especifico de satisfagdo do paciente (19, 30). Medidas genéricas de satisfagdo do
paciente com seus medicamentos sd0 menos exploradas, o que impossibilita a comparagao

entre diferentes tipos de medicamentos e condig¢des clinicas (31).
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Na literatura internacional, o TSQM (version 1.4) tem se destacado dentre as medidas
genéricas de satisfagdo desde sua criagdo, por Atkinson et al. (2004). Consiste em ampla
medida da satisfagdo do paciente com a terapia medicamentosa que tem sido validada em
amostras de sujeitos com doencgas cronicas (asma, artrite, cancer, doengas cardiovasculares,
depressao/ansiedade, diabetes, doencgas infecciosas, enxaqueca ou psoriase) em uso de

medicamentos orais e/ou injetaveis (14).

No contexto brasileiro, o TSQM (version 1.4) é o Unico instrumento genérico traduzido e
validado para a lingua portuguesa do Brasil. Estudo pregresso (32) que avaliou o desempenho
psicométrico da versdo brasileira do TSQM (version 1.4) quando aplicado a pacientes
coronariopatas em seguimento ambulatorial mostrou evidéncias de confiabilidade e de validade
deste instrumento, embora a validade de construto, por meio da evidéncia correlacional com as

medidas de adesdo medicamentosa, tenha sido parcialmente demonstrada.

Considerando que os instrumentos de medida de variaveis psicossociais necessitam ser
submetidos a exaustivas analises de suas propriedades de medida, optou-se neste estudo pela
avaliagdo do desempenho psicométrico da versao brasileira do TSQM (version 1.4) quando
aplicado a pacientes com HAS. A opcao de avaliar as propriedades de medida da verséao
brasileira do TSQM (version 1.4) entre os pacientes hipertensos se justifica pela cronicidade
vivenciada por estes pacientes, que culmina na necessidade de tratamento medicamentoso

continuo.

Espera-se que os resultados deste estudo contribuam para o refinamento de uma medida
para aplicagdo na pratica clinica com vistas a otimizar a satisfagdo, e consequentemente, a
adesdo medicamentosa e a melhoria do cuidado de enfermagem prestado aos pacientes

hipertensos em seguimento ambulatorial.
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1.2 A Satisfagao do paciente com o tratamento medicamentoso na hipertensao arterial

A satisfacdo do paciente com o tratamento é impactante sobre as decisbes relacionadas
a saude (33, 34), especialmente nas afecgbes crbnicas que necessitam de esquema

terapéutico complexo e continuo, como a HAS.

Em 2012, a Organizagcdo Mundial de Saude (World Health Organization - WHQO) em
estudo envolvendo 194 paises analisou o nivel pressérico da populagdo e concluiu que uma
em cada dez pessoas tem HAS. Foi ainda relatado que esta condicdo leva a um numero
crescente de infarto do miocardio (IM) e de acidente vascular encefalico, sendo estes dados
mais concentrados em paises subdesenvolvidos ou em desenvolvimento (WHO, 2012). No
decorrer dos ultimos 30 anos, a HAS despontou entre os principais fatores de risco que leva a

obitos prematuros (35).

A HAS é considerada um problema de saude publica progressivo no Brasil € no mundo.
Na ultima década, seu controle vem sendo associado a redugdo de hospitalizagbes e a
diminui¢cao da ocorréncia de insuficiéncia cardiaca, IM e acidente vascular encefalico (35-37). A
hipertrofia do ventriculo esquerdo (HVE), por sua vez, constitui importante fator de risco para o
desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca, sendo preditora de maior morbimortalidade
cardiovascular, uma vez que representa uma resposta adaptativa do coragdo a HAS, com
vistas a normalizar a tensdo na parede ventricular (36). De acordo com a Sociedade Brasileira
de Hipertensao (38) e Ho (22), o controle rigoroso da PA sistélica (130 mmHg) em pacientes
hipertensos ndo-diabéticos, com pelo menos um fator de risco associado, é capaz de reduzir a
chance do paciente hipertenso em desenvolver HVE, quando comparado ao controle nao-

rigoroso (PAS < 140 mmHg).

O National Health and Nutrition Examination Survey (NHANES), conduzido nos Estados

Unidos da América, revelou que aproximadamente 69% dos individuos adultos, com idade
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superior a 18 anos, tém HAS e destes, apenas 31% mantém a pressao arterial em niveis
desejaveis. Nos anos de 2011 e 2012 a prevaléncia de HAS diminuiu para 29,1% e a proporgao
de pacientes com a doenga controlada aumentou para 52%, evidenciando a possibilidade de
conscientizar a populagdo para o controle da doengca (39). O ndo controle dos niveis

pressoricos esta intimamente relacionado ao aumento das taxas de morbimortalidade (40).

A satisfagdo com o medicamento pode influenciar a adesdo aos medicamentos
prescritos principalmente em hipertensos, os quais tém se mostrado menos aderentes ao
tratamento medicamentoso quando comparados aqueles com doengas sintomaticas (41). A
adesao ao tratamento medicamentoso em hipertensos tem sido considerada um dos principais
fatores que influencia o controle da HAS. Alguns estudos apontam que a nao adesao aos anti-
hipertensivos pode atingir a proporgao de 50% (42-47), enquanto outros estudos sugerem que

pode oscilar entre 20 e 80% (48, 49).

Ha uma escassez na literatura nacional e internacional de estudos relacionados a
satisfacdo do paciente com o tratamento medicamentoso entre hipertensos (24, 31). Um dos
estudos que avaliou a satisfagcdo do paciente com o tratamento medicamentoso anti-
hipertensivo e os fatores associados a satisfacdo. Chen et al., (24) encontrou que pacientes
que nao relataram experiéncias adversas, como efeitos colaterais, apresentaram maior
satisfagdo com seu tratamento medicamentoso. Estes autores explicitam que as taxas de
eventos adversos variam de acordo com a classe de medicamentos e concluem que o
tratamento efetivo da HAS depende da satisfagdo do paciente para com os medicamentos anti-
hipertensivos, o que pode levar a melhora do controle pressoérico e queda na ocorréncia de
efeitos adversos. Além disto, em pacientes hipertensos, um dos resultados esperados para o

tratamento é o controle da pressao arterial e com isso a prevencao da HVE, estudo prévio
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constatou que o controle da doencga esta relacionado com a satisfagdo do paciente e a adesao

ao tratamento (50).

A caracteristica assintomatica da HAS, em grande parte dos casos, influencia a nao
adesao ao tratamento medicamentoso, pois na auséncia de sintomas os pacientes tendem a
retardar ou recusar o tratamento (50, 51), o que pode levar a importantes complicagbes, como
insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal, IM, retinopatia, aneurismas, aterosclerose, nefropatia,

acidente vascular encefalico, entre outras.

E importante ressaltar que ndo foram encontrados na literatura nacional instrumentos
especificos validados para mensurar a satisfagdo do paciente com o tratamento
medicamentoso. Encontra-se disponivel em nosso meio um instrumento genérico de avaliagao
de satisfacdo, a versdo brasileira do TSQM (version 1.4), um dos instrumentos utilizados em
estudos internacionais para avaliar a satisfagdo com o tratamento medicamentoso em

hipertensos (24).

Assim, a disponibilizagdo de uma ferramenta confiavel e valida para avaliar a satisfagdo
com o tratamento medicamentoso em importantes afecgbes cronicas como a HAS contribuira
para avaliar a eficacia de intervengbes de enfermagem direcionadas para a melhoria da
satisfagcao do paciente com o tratamento medicamentoso €, consequentemente, para otimizar a

adesdo medicamentosa e a qualidade de vida destes pacientes.

1.3 A criagao e validagdo do Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication — TSQM

(version 1.4)

A importancia da satisfagdo do paciente com o tratamento medicamentoso e a auséncia

de um instrumento de avaliagcido deste construto motivou um grupo norte americano de
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estudiosos a construir uma ferramenta que permitisse esta avaliagcdo, o Treatment Satisfaction

Questionnaire for Medication - TSQM (14).

A criacao deste instrumento foi fundamentada em trés etapas — 1. Construcdo dos itens,

2. Avaliacéo e reducéo de itens e 3.Teste psicométrico e refinamento da medida.

A primeira etapa - Construgdo dos itens - envolveu a revisdo da literatura e a
documentacdo de dados qualitativos obtidos nas cidades de Los Angeles, Chicago e Boston,
por meio de sessdes de grupos focais junto a 30 participantes com diagndstico de no minimo
uma das seguintes condicbes - asma, artrite, cancer, doencas cardiovasculares,
depressao/ansiedade, diabetes, doengas infecciosas, enxaqueca ou psoriase, divididos em trés
diferentes grupos (14). Assim a elaboracdo inicial da estrutura conceitual (conceptual
framework) foi baseada em uma revisao exaustiva da literatura sobre os dominios da satisfacao
com o tratamento medicamentoso em uma diversidade de areas terapéuticas. Posteriormente,
a estrutura conceitual foi mais plenamente elaborada utilizando dados qualitativos originarios

dos grupos focais.

As discussdes nos grupos focais foram conduzidas por entrevistador treinado, que de
acordo com procedimentos de pesquisa qualitativa, enfocou os aspectos da estrutura
conceitual da satisfagdo do paciente, previamente delineados em um guia de discussdo. No
decorrer das sessfes de grupos focais, o guia de discussao e a estrutura conceitual, no qual foi
baseado, foram modificados de forma a integrar as perspectivas dos participantes observadas
nas diferentes sessbes. Apos o refinamento da estrutura conceitual os dominios da satisfagédo
do paciente com o tratamento medicamentoso foram criados e incluiram: 1. Efeitos colaterais,
2. Alivio de sintomas, 3. Conveniéncia, 4. Eficacia, 5. Impacto na vida diaria e 6.
Tolerabilidade/aceitabilidade. Nesta etapa, foram delineados 55 itens com a finalidade de medir

os aspectos da estrutura conceitual e de seus dominios.
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A etapa de Redugdo do numero de itens foi realizada por meio de entrevistas com
duracdo entre 45 e 60 minutos, com 17 pacientes submetidos ao mesmo tratamento
medicamentoso dos pacientes que compuseram o grupo focal. A analise destes dados
possibilitou a redugédo do total de itens do instrumento para 31 itens, permanecendo apenas

aqueles considerados mais relevantes (14).

Para testar as propriedades psicométricas do instrumento composto por 31 itens, foram
enviados 10.000 convites eletrénicos aos membros do National Family Opinion (NFO) do grupo
mundial pertencente ao Chronic Ailment Panel — CAP, nos EUA. Trata-se de um grupo mundial
de pacientes que periodicamente sdo convidados a participar de estudos, respondendo
diferentes questionarios online. Os pacientes arrolados deveriam apresentar as mesmas
condigbes de doenga dos participantes do grupo focal, além de idade superior a 18 anos, e

capacidade para ler em inglés e de completar as questdes online.

Os 6.713 individuos que aceitaram participar do estudo foram estratificados por doencga,
género e randomizados para responder aos itens por meio de escala tipo Likert ou por meio de
escala visual analdgica. Dos 6.713 participantes, 567 responderam a todas as questdes, sendo
287 com uso da escala visual analdgica e 280 com emprego da escala tipo Likert. O numero
final de itens foi definido por meio de andlise fatorial exploratéria com multiplos passos,
realizada em dois grupos — um utilizando integralmente os 31 itens do TSQM e o outro com
questdes que se referiam a dominios mais especificos da experiéncia com o medicamento
(eficacia, efeito colateral, conveniéncia). Em um primeiro momento, foi realizada uma anélise
fatorial exploratéria para extracdo dos componentes principais, € em seguida outra analise com
rotacdo Varimax com os itens mais especificos da tomada de medicamento. Estas analises
resultaram em trés fatores que explicaram 68,3% do total da varidncia das respostas. As

questdes com maior carga fatorial foram incluidas na versao final do TSQM (version 1.4), cujo
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conteudo dos itens possibilitou a identificacdo dos seguintes dominios - Efeito Colateral (4

questdes), Eficacia (3 questdes), Conveniéncia (3 questdes).

Uma segunda analise fatorial foi realizada empregando cinco itens de Satisfagao Global,
sendo que frés itens, com as cargas fatoriais mais elevadas, foram selecionados. O
instrumento final foi constituido por 14 itens, com 3 dominios especificos (Eficacia, Efeito
colateral e Conveniéncia) e um dominio global de satisfagao (Satisfagdo Global). Destaca-se
que os construtos Eficacia, Efeitos Colaterais e Conveniéncia sdo 0s mais comumente

considerados pelos pacientes na sua percepgao sobre o tratamento medicamentoso (52, 53).

Com base na estrutura conceitual da satisfagdo do paciente com o tratamento
medicamentoso, a percepc¢ao do paciente em relagdo aos efeitos colaterais dos medicamentos
€ um componente essencial da concepcéao tedrica da satisfagado do paciente com o tratamento.
No entanto, foi considerado que a utilizacao deste dominio tem potencial para interferir no
comportamento do paciente em relacdo a percepcao de efeitos colaterais. Estudiosos
argumentaram com base em estudo prévio (54), que o fato do participante ser questionado
sobre a existéncia de efeitos colaterais, pode aumentar a sua ocorréncia, além de poder
resultar em mudanca do tratamento proposto. Para estes estudiosos, os efeitos colaterais
devem ser reportados espontaneamente pelos participantes (31, 54). Para atender a esta
recomendacédo foi criada uma versdo abreviada, denominada TSQM (version 9), na qual o

dominio Efeitos colaterais foi excluido.

A etapa do teste psicométrico e do refinamento do TSQM (version 1.4) foi realizada por
meio da analise fatorial, da estimativa da confiabilidade, validade e sensibilidade. Como os
resultados com o emprego da escala tipo Likert (carga fatorial e coeficiente alfa de Cronbach)

foram mais satisfatérios quando comparados aqueles encontrados por meio da aplicagao da
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escala visual analdgica, foi optado por utilizar a escala tipo Likert na verséo final do instrumento

(14).

A versao final do TSQM (version 1.4) é composta por 14 itens, distribuidos nos dominios -
Eficacia, Efeitos Colaterais, Conveniéncia e Satisfacdo Global. As respostas sdo mensuradas
em escala tipo Likert de cinco ou sete pontos e transformadas em escores que variam de 0 a
100 em cada dominio. O TSQM nao possui escore total, sendo a pontuagdo analisada de
acordo com os dominios; quanto maior a pontuacdo em cada dominio, maior a satisfacao com
o tratamento medicamentoso. Para fins de analise, 13 itens sdo computados — um item (item
4), dicotbémico, é utilizado apenas como filtro para a continuidade das respostas no dominio

efeito colateral e, portanto, ndo é incluido na analise.

O TSQM (version 1.4) foi traduzido para a lingua portuguesa do Brasil por tradutores
qualificados do Center on Outcomes Research and Education - CORE, situado nos Estados
Unidos. O processo de adaptacéo seguiu a metodologia multilingual de tradugao (55), na qual
inicialmente sdo realizadas duas tradugdes por nativos da lingua portuguesa, que sao
posteriormente unificadas por um terceiro tradutor, também nativo da lingua portuguesa do
Brasil. Em seguida, foi realizada a retrotradugcdo por um nativo da lingua inglesa. Todos os
tradutores nativos mencionados eram linguistas ou pesquisadores especializados em
Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS). Apds o término da fase da traducgéo, a
verséo brasileira do TSQM (version 1.4) foi validada linguisticamente por meio de sua aplicacao

em pacientes brasileiros (Anexo 1).

Estudo pregresso (32) avaliou o desempenho psicométrico da versao brasileira do TSQM
(version 1.4) em 190 pacientes coronariopatas em seguimento ambulatorial. Foram
constatadas evidéncias de confiabilidade quanto a consisténcia interna, por meio do emprego

do coeficiente alfa de Cronbach para todos os dominios do TSQM - Eficacia (a=0,69); Efeito
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Colateral (0a=0,71); Conveniéncia (0=0,67) e Satisfagdo Global (0=0,69). Quanto a validade
convergente, foram encontradas correlagdes positivas de fraca magnitude entre as medidas de
adeséo e satisfagao.

Outro estudo Liberato et al.,, (56) avaliou a relagdo entre a satisfacdo avaliada pela
versdo brasileira TSQM (version 1.4), a adesdao medicamentosa e a QVRS em pacientes
coronariopatas em seguimento ambulatorial. Neste estudo, foram constatadas correlagbes
significativas positivas de moderada magnitude entre os dominios da versédo brasileira do
TSQM (version 1.4) e os dominios do Medical Outcomes Study 36-ltem Short-Form Health
Survey (SF-36), bem como com os dominios e escore total do MacNew Heart Disease Health-
Related Quality Of Life Questionnaire. Porém, ndo foram constatadas correlagbes entre as

medidas de satisfagdo e adesao.

Dessa forma, a literatura internacional evidencia que o TSQM (version 1.4) tem se
mostrado um instrumento valido e confiavel, constituindo uma ferramenta robusta para

avaliagao da satisfacdo do paciente crénico com o seu regime terapéutico (14, 27, 57-60).

Pacientes que percebem a ineficacia do seu tratamento medicamentoso, que apresentam
efeitos colaterais, ou relatam inconveniéncia no uso do medicamento dificimente seguem
corretamente o regime terapéutico (14). Assim, a insatisfacdo com a terapia medicamentosa

pode afetar a eficacia do tratamento e influenciar diretamente os seus resultados.

O enfermeiro necessita avaliar a satisfagcdo do paciente utilizando uma ferramenta
confiavel e valida que lhe auxilie no monitoramento individual das experiéncias que podem
aumentar os riscos da ndo adesdo ao tratamento medicamentoso. Sendo assim, a
disponibilizagdo da versao brasileira do TSQM (version 1.4), além de propiciar a mensuragao

da satisfacdo do paciente com o tratamento medicamentoso, contribuira na detecgdo de
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dimensdes do cuidado ao paciente hipertenso que necessitam de intervengées com vistas a

melhoria da adesao ao tratamento medicamentoso.
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2, OBJETIVOS

Este estudo tem como objetivo geral avaliar as propriedades de medida da verséo
brasileira do Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication - TSQM (version 1.4), quando

aplicado a pacientes com hipertensao arterial.

Sao objetivos especificos deste estudo:

- verificar a praticabilidade, aceitabilidade e efeitos teto e chdo da versao brasileira do

TSQM (version 1.4);

- estimar a confiabilidade da versao brasileira do TSQM (version 1.4) no que se refere a

consisténcia interna da medida;

- testar a validade de grupos conhecidos da versdo brasileira do TSQM (version 1.4)
entre hipertensos classificados nos diferentes estagios da HAS, entre aqueles com ou sem
hipertrofia do ventriculo esquerdo, aderentes ou ndo a terapia medicamentosa e com ou sem

efeitos colaterais;

- testar a validade convergente da versao brasileira do TSQM (version 1.4), por meio da

evidéncia correlacional com medidas de adesdo medicamentosa;

- verificar a estrutura de fatores da escala e testar as validades convergente e

discriminante do modelo fatorial.

35



36



37

METODOS



38



3. METODOS
3.1 Tipo de Estudo

Trata-se de estudo metodologico que, segundo Polit e Beck (61), refere-se as
investigacbes dos métodos de obtencdo, organizacdo e analise de dados, tratando da
elaboracédo, adaptacdo, validagao e avaliagdo dos instrumentos e técnicas de pesquisa. De
forma mais especifica, a validagdo € um procedimento para estimar niveis de confiabilidade do

modelo em relagéo a realidade (61).
3.2 Local da Pesquisa

O estudo foi desenvolvido nos ambulatérios de cardiologia de um hospital universitario de
grande porte, no interior do estado de Sao Paulo. A instituicdo caracteriza-se por atender
exclusivamente pacientes conveniados ao Sistema Unico de Saude, visando prestar
assisténcia voltada a procedimentos de alta complexidade e ag¢des estratégicas, de nivel
terciario e quaternario, para populagdo oriunda dos municipios que integram a sua area de
cobertura. O ambulatério de cardiologia, nas subespecialidades de HAS e cardiopatias, atende
aproximadamente a 300 pacientes semanalmente. Os atendimentos em ambos os
ambulatérios sao diarios e ocorrem nos periodos da manhéa (7:30-12:00h) e tarde (13h00-

18h00).
3.3 Sujeitos

Fizeram parte deste estudo pacientes com diagnostico de HAS, com idade igual ou
superior a 18 anos, em uso continuo de medicamentos anti-hipertensivos em seguimento

ambulatorial no referido campo de pesquisa.
Critérios de Incluséo

Foram incluidos os sujeitos que:
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- demonstraram capacidade de compreensao e comunicagao verbal oral;

- estiveram em uso continuo ha pelo menos um més, de no minimo, um medicamento

anti-hipertensivo (24);
Critérios de Exclusdo

Foram excluidos da pesquisa os sujeitos que apresentaram pelo menos uma das

seguintes condicdes:
- analfabetismo e/ou escolaridade inferior a quatro anos de estudo;
- histéria de hospitalizagao e/ou cirurgia no ultimo més;

- administracdo de medicamento por um cuidador, uma vez que implica em viés na

medida de adesdo medicamentosa;

- portador de insuficiéncia cardiaca (IC) classe Ill ou IV, devido a complexidade do quadro

clinico e de suas repercussoes.

3.4 Processo de amostragem e tamanho da amostra

A amostra foi obtida por meio da inclusdo sequencial de todos os pacientes hipertensos
atendidos no referido servico, elegiveis para o estudo no periodo pré-estabelecido para a etapa
de coleta de dados. O tamanho da amostra foi determinado considerando-se a recomendacéo
de Comrey e Lee (1992) para emprego da analise fatorial confirmatéria, que classificam como

boa a excelente, as amostras compostas por 300 a 1000 participantes, respectivamente.

3.5 Coleta de Dados

Os dados foram obtidos pela pesquisadora, de forma individual, em ambiente privativo,
nos referidos campos de pesquisa. Foi realizado o primeiro contato com o paciente para

explicacdo dos objetivos do estudo e obtengdo da concordancia do paciente em participar da
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pesquisa por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE —
Apéndice 1). Foram colhidos no prontuario hospitalar dados que possibilitaram a caracterizagéo
sociodemografica e clinica dos sujeitos (registro, idade, data de nascimento, sexo, raga, tempo
de diagnéstico da HAS e dados do Ecodopllercardiograma para os pacientes hipertensos). Foi
utilizada a técnica de entrevista estruturada para obtencdo dos dados sociodemograficos e
clinicos nao disponiveis no prontuario hospitalar (escolaridade, situagao conjugal, renda mensal
individual e familiar, e condi¢des clinicas associadas), bem como para obter as medidas de
proporgdo de adesdo e de avaliagdo global da adesado (62). Para a aplicagdo das versdes
brasileiras do TSQM (version 1.4) e da Morisky Self-Reported Measure of Medication
Adherence Scale, a pesquisadora entregou uma cépia dos questionarios aos participantes e
permaneceu com outra. Cada uma das questbes foi lida pela pesquisadora e logo apoés o

paciente registrou sua resposta na versao do questionario que Ihe foi entregue.

3.6 Instrumentos de Coleta de Dados

- Caracterizagcdo Sociodemografica e Clinica: validado em estudos prévios (63) (Anexo 2)

composto por perguntas abertas e aberto-fechadas; dividido em dois grandes itens:

Caracterizagdo sociodemografica: para obtengdo de informagbes referentes a nome,
numero de registro na instituicdo (HC), idade, data de nascimento, sexo, raga/cor (branca,
preta, parda, amarela ou indigena), escolaridade (em anos, sendo considerado o nivel mais
elevado atingido pelo sujeito), situagdo conjugal (solteiro, casado, vilvo, desquitado/divorciado,
amasiado), vinculo empregaticio (ativo, aposentado + trabalho, aposentado compulsoriamente,
aposentado por invalidez, recebendo auxilio-doenga, desempregado, do lar), renda mensal
(individual e familiar em salarios minimos) e procedéncia (cidade de Campinas, regido
metropolitana de Campinas, outras cidades do Estado de S&o Paulo, cidade de outros

estados).
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Caracterizagao clinica: tempo de diagndstico, sinais e sintomas no més que antecedeu
a entrevista (dispneia, edema, lipotimia, precordialgia, palpitagdo, cansago e cefaleia) e
condigbes clinicas associadas/ habitos do estilo de vida - dislipidemia, insuficiéncia cardiaca,
obesidade (por meio do calculo do indice de massa corporal - IMC), tabagismo e etilismo. Com
vistas a avaliar a validade de grupos conhecidos em relagéo a gravidade da HAS, serao obtidos
dados do Ecodopplercardiograma para detecgdo de hipertrofia ventricular esquerda (HVE),
uma importante lesdo de 6rgdo alvo decorrente da HAS. A HVE foi definida pelo indice de
Massa Ventricular igual ou maior a 125g/m? em homens e 110 g/m?em mulheres, de acordo
com resultado do Ecodopplercardiograma realizado até 12 meses prévios a entrevista. Foram
ainda coletados os medicamentos em uso para o tratamento da HAS, bem como o namero total

de medicamentos em uso na data da entrevista.
A. Medidas Autorrelatadas

- Medida de Satisfacdo do paciente com a terapia medicamentosa

Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication — TSQM (version 1.4): criado
por Atkinson e colaboradores (2004) com a finalidade de mensurar a satisfagdo do paciente
com a terapia medicamentosa, o TSQM (version 1.4) mede a satisfagdo durante as ultimas
duas ou trés semanas ou desde a ultima vez que o paciente usou o medicamento. Foi utilizada
a versao traduzida para a lingua portuguesa do Brasil por tradutores qualificados do CORE, de
acordo com metodologia proposta (55). O TSQM (version 1.4) é composto por 14 questbes,

sendo que destas, 11 compdem trés dominios especificos: Eficacia (itens 1 a 3), Efeitos

Colaterais (itens 4 a 8), Conveniéncia (itens 9 a 11), e 3 itens compde uma escala de

Satisfacdo Global (itens 12 a 14). As respostas sdo mensuradas em escala tipo Likert de 5 ou 7

pontos, exceto a questdo 4 do dominio Efeitos colaterais, cuja resposta é dicotdmica (“sim” ou

“ndo”). Se assinalada a alternativa “ndo”, as questbes do dominio efeito colateral ndo séo
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respondidas, sendo considerada para o cdmputo do escore a pontuagcdo maxima neste
dominio, 100. Ndo ha um escore total para o instrumento. Sdo calculados escores para os
diferentes dominios, com pontuagdo que oscila entre 0 e 100 — quanto maior a pontuagao,
maior a satisfagdo do paciente com a terapia medicamentosa. Destaca-se que os direitos

autorais do TSQM (version 1.4) pertencem a Quintiles Inc. (www.quintiles.com/TSQM). A

autorizagao para utilizagao da versao brasileira do instrumento é apresentada no Anexo 3.

- Medidas de Adeséo

Delimitagdo da terapéutica medicamentosa a ser avaliada: neste estudo a terapéutica
medicamentosa avaliada foi composta pelos medicamentos anti-hipertensivos em uso continuo
pelos pacientes com HAS, ha pelos menos um més. Foram consideradas as seguintes classes
de medicamentos anti-hipertensivos disponiveis para o uso clinico: diuréticos, inibidores
adrenérgicos, vasodilatadores diretos, bloqueadores dos canais de célcio, inibidores de enzima
conversora de angiotensina, bloqueadores do receptor AT1 da angiotensina Il e inibidor direto

de renina, além de suas combinacdes (38).

Morisky Self-Reported Measure of Medication Adherence Scale (Anexo 4): é uma
escala para avaliagdo dos fatores relacionados a adesido ao tratamento medicamentoso,
desenvolvido por Morisky et al., (64). E adaptada culturalmente por Ferreira et al., (65).
Constituida por quatro questdes relativas a adesdo ao tratamento medicamentoso, cujas
respostas aos itens sdo em escalas tipo Likert com quatro ou cinco pontos (65). A soma das
respostas dos quatro itens gera um escore que varia entre 4 e 18; quanto menor o escore, mais
favoravel a adesdo. Trata-se de medida amplamente utilizada na literatura mundial (66, 67).

Também foi estimada a confiabilidade desta medida e constatado um alfa de Cronbach de 0,6.

Proporgdo de adesdo medicamentosa (Anexo 5): criado com a finalidade de identificar

e quantificar os medicamentos e a sua forma de utilizagdo pelos pacientes este instrumento foi
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desenvolvido Jannuzzi (62) e testado Lourenco et al., (68) na cultura brasileira. Engloba quatro
variaveis: nome do medicamento, dosagem e posologia dos medicamentos prescritos,
descricdo da forma de utilizagdo de cada medicamento prescrito, de acordo com a dose e
posologia nas 24 horas anteriores a entrevista, na semana anterior a entrevista e no més prévio
a entrevista. A adesao foi calculada com base nas doses omitidas no ultimo més, declaradas
pelo proprio paciente, mediante o seguinte calculo: [(doses prescritas — doses perdidas) / doses
prescritas] 100% (69). Foram considerados dose adequada os sujeitos que obtiverem
porcentagem de consumo de medicamentos prescritos maior ou igual a 80% (70). Para os
sujeitos que utilizaram mais de um medicamento, a proporcao final da adeséo foi calculada
pela média das percentagens de adesdo a cada medicamento; Para efeito de calculo, os
sujeitos que fizeram uso de dose superior a prescrita terdo seus valores de adeséo convertidos
para os indices correspondentes inferiores a 100%, ou seja, o participante com 120% de
adesdo, na medida em que ultrapassou em 20% a completa adesao, corresponderia a um valor

de 80% de adeséo, pois o uso da medicamento além do prescrito implica em ndo adeséo (71).

Avaliagdo global da adeséo: foi avaliada a posologia, ou seja, o numero e frequéncia
dos medicamentos ingeridos e sua associagdo com marcadores temporais: jejum, café da
manha, almogo e jantar. A avaliagao global da adesdo segundo a dosagem e cuidados foi
avaliada conforme a classificagdo apresentada no Quadro 1.

Quadro 1: Classificagdo da Avaliagdo global da adesao segundo a dose e os cuidados

relacionados a prescricdo da terapia medicamentosa.

Aderentes Nao-Aderentes
Grupo | Grupo Il Grupo lll Grupo IV
Dose e cuidados Dose adequada e Dose inadequada e Dose e cuidados
adequados cuidados inadequados | cuidados adequados inadequados

Fonte: Adaptado de Jannuzzi (2009) (62).
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Os pacientes classificados no Grupo | serdo tratados como “aderentes” e aqueles

classificados nos demais grupos (ll, I, V), como “nao aderentes” (62, 68).
B. Medidas Objetivas
- Medida da pressao arterial (PA)

A medida da PA foi obtida pela prépria pesquisadora com emprego do aparelho digital da
marca OMRON®, HEM 742-INT, validado pelo Protocolo Internacional aprovado pela
Sociedade Brasileira de Hipertensdao (SBH) e pela American Heart Association (AHA), de

acordo com as recomendagdes da VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao (38, 72).

Primeiramente foi realizado o preparo do paciente, com a explicacdo do procedimento a
ser realizado e esclarecimentos de possiveis duvidas sobre a obtengdo da medida da PA. O
paciente foi orientado quanto a necessidade de esvaziamento da bexiga e questionado sobre a
pratica de exercicios fisicos nos ultimos 60 minutos, ingestdo de bebidas alcodlicas, café ou
alimentos, bem como se fumou nos 30 minutos prévios. Logo apds, o paciente foi mantido em
repouso, pelo periodo minimo de cinco minutos e maximo de 60 minutos, em ambiente
tranquilo e foi instruido sobre a necessidade de nao falar durante a obtencdo da medida da PA.
O paciente foi posicionado sentado, com as pernas descruzadas, pés apoiados no chao, dorso
recostado na cadeira, relaxado, com o brago apoiado ao nivel do coracéo, livre de roupas, com
a palma da mao voltada para cima e o cotovelo ligeiramente fletido. Para adultos com
circunferéncia do brago entre 22 e 32 cm foi utilizado o manguito adulto padrdo (standard
adult), para adultos com circunferéncia entre 32 e 42 cm, o manguito adulto grande (large
adult), de acordo com indicagao do aparelho. O manguito foi adequadamente posicionado, sem
folgas, 2 a 3 cm acima da fossa cubital, centralizando o meio da bolsa compressiva sobre a
artéria braquial. Inicialmente foi realizada a mensuracdo da PA em MSE e MSD com a

finalidade de identificar o membro com maior pressao arterial; no membro em que foi detectado
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0 maior valor da PA foram realizadas mais duas mensuragdes com intervalo de um minuto
entre cada medida. Utilizando-se os dois ultimos valores aferidos no membro de maior PA
foram obtidos os valores médios de presséao arterial sistélica (PAS) e pressao arterial diastélica
(PAD). Quando houve uma diferenga superior a 5 mmHg entre a primeira e a segunda medida,
foram realizadas medidas adicionais (1 ou 2) e a média destas multiplas medidas foram

utilizadas com representativa da PA (73).

Os pacientes Foram classificados, segundo os valores de PA obtidos, nos seguintes
estagios da HAS: Otimo: PAS < 120 mmHg e PAD < 80 mmHg; Normal: PAS <130 e/ou PAD
<85 mmHg; Limitrofe: PAS entre 130 e 139 mmHg e/ou PAD entre 85 e 89 mmHg; Estagio 1:
PAS entre 140-159 mmHg e/ou PAD entre 90-99 mmHg; Estagio 2: PAS entre 160-179 mmHg
e/ou PAD entre 100-109 mmHg e Estagio 3: PAS = 180mmHg e/ou PAD 2110 mmHg (38).
Posteriormente, estes pacientes foram agrupados em 3 grupos, de acordo com o valor de PA

mensurado; da seguinte forma: 6timo/normal/limitrofe, estagios 1 e estagios 2 e 3.
3.7 Andlise dos Dados

Os dados coletados foram inseridos em uma planilha eletrbnica (Software Microsoft
Excel, 2010) e transferidos para os programas M-Plus 7.1 para realizagdo da analise fatorial
confirmatéria e IBM SPSS (versdo 20) para as demais analises. Foram realizadas as seguintes

analises estatisticas:

- Descritiva: os dados foram submetidos primeiramente a analise descritiva com
confecgao de tabelas de frequéncia, medidas de posi¢gdo (média, mediana, minima e maxima)
e dispersao (desvio-padréo, Intervalo entre Quartis - IQR) para dados derivados dos
instrumentos de caracterizagdo sociodemografica e clinica; bem como para o escore total da
versdo brasileira do TSQM (version 1.4), da Morisky Self-Reported Measure of Medication

Adherence Scale e medidas de proporcdo de adesdo e avaliagdo global da adesdo. A
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praticabilidade foi avaliada pelo tempo médio despendido para aplicagdo do TSQM (version
1.4); e a aceitabilidade pelo percentual de itens ndo respondidos e pela proporgdo de
participantes que responderam a todos os itens. Os efeitos teto e chdo foram avaliados por

meio da estimativa dos 15% melhores e piores escores de cada item da escala (74).

- Confiabilidade, com emprego do coeficiente alfa de Cronbach (a) para estimar a
consisténcia interna da medida, ou seja, a homogeneidade dos itens que compdem a versao
brasileira do TSQM (version 1.4). Foi estabelecido como evidéncia de consisténcia interna

satisfatéria, a > 0,70 (75);

- Correlagao, por meio do emprego do coeficiente de correlagdo parcial, ajustados para
sexo, idade e escolaridade (26, 76), entre os escores dos dominios da versdo brasileira do
TSQM (version 1.4) e as medidas de ades&o medicamentosa — escore total da versao brasileira
da Morisky Self-Reported Measure of Medication Adherence Scale e média da proporgdo de
adesdo. Foram consideradas satisfatorias correlagbes significativas proximas de 0,30; de
moderada magnitude entre 0,30 e 0,50 e de forte magnitude correlagdes acima de 0,50;
correlacbdes inferiores a 0,30 foram consideradas de pouco valor pratico, mesmo que
estatisticamente significativas (77). Foram hipotetizadas correlagdes significativas positivas de
moderada a forte magnitude entre os escores da versao brasileira do TSQM (version 1.4) e a
propor¢cdo média de adesdo medicamentosa e correlagdes negativas de moderada a forte

magnitude entre os escores do TSQM e o escore total de Morisky;

- Comparagdo, com emprego da ANOVA (one way) para testar a capacidade da versao
brasileira do TSQM (version 1.4) em discriminar a satisfagcdo com o tratamento medicamentoso
entre pacientes classificados segundo os estagios da HAS: Otimo/ Normal/ Limitrofe e estagio
1 e os estagios 2 e 3. O teste de t-student foi utilizado para comparar os escores da versao

brasileira do TSQM entre aqueles com ou sem HVE; entre aqueles classificados em dose
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adequada ou dose insuficiente (pela proporcdo de adesdo), entre os aderentes ou nao
aderentes (pela avaliagdo global da adesao) e entre aqueles com ou sem efeito colateral.
Foram incluidos no grupo com efeitos colaterais, os participantes que responderam
positivamente a questao 4 do TSQM (version 1.4). Foi hipotetizado que a verséo brasileira do
TSQM (versao 1.4) é capaz de discriminar maior satisfagdo com a terapia medicamentosa nos
grupos com menor gravidade da doenca, aderentes ou que relataram dose adequada de

medicamentos anti-hipertensivos e entre aqueles sem efeito colateral.

- Analise fatorial confirmatéria hierarquica foi utilizada testar a estrutura de fatores e
para verificar as validades convergente e discriminante do modelo fatorial da versao brasileira
do TSQM (version 1.4). Foram utilizados para avaliar a estimativa de ajustes do modelo, o qui-
quadrado (x2), razdo entre x2 e graus de liberdade (x2/gl), Root Mean Square Error of
Approximation (RMSEA), Bentler's Comparative Fit Index (CFl), Tucker-Lewis index (TLI),
standardized RMR (SRMR) e o total de variancia explicada por construto (AVE). Os seguintes
valores indicam adequac¢éo do modelo: x2/gl =2:1 nao significante; RMSEA <0,08; CFl e TLI >
0,95 e SRMR < 0,08. A validade convergente do modelo fatorial foi testada por meio das cargas
fatoriais dos itens, confiabilidade composta (do inglés composite reliability - CR) e average of
variance extracted (AVE), sendo esperado, cargas fatoriais >0,5 e significativas (p<0,001),
CR>0,7 e AVE>0,5 (78, 79). A validade discriminante do modelo fatorial foi testada por meio da
correlacdo entre os dominios e pela comparagao das AVEs, com correlagbes multiplas ao

quadrado (SMC - do inglés - Squared Multiple Correlations).

Foi adotado nivel de significancia de 5% nas analises estatisticas.
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3.8 Aspectos Eticos

De acordo com a Resolugdo n® 466/12 do Conselho Nacional de Saude, Ministério da
Saude, este Projeto foi submetido & avaliagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa local, filiado
ao Conselho Nacional de Pesquisa com seres humanos (CONEP), tendo sido aprovado
(Parecer n® 182.435) em 18 de dezembro de 2012 (Anexo 6). Todos os pacientes arrolados

assinaram o TCLE.
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4.0 RESULTADOS

Os resultados deste estudo estao apresentados no modelo alternativo de dissertagao,
isto €, em forma de artigos cientificos, formatados de acordo com as normas dos periddicos

selecionados para a publicagao:

Artigo 1. Efeitos Teto e Chéao, Confiabilidade e validade de construto da verséo brasileira do

Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM — Version 1.4) em hipertensos;

Artigo 2. Reliability and Validity of the Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication

among Portuguese-Speaking Brazilian patients with hypertension.
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Artigo 1

EFEITOS TETO E CHAO, CONFIABILIDADE E VALIDADE DE CONSTRUTO DA VERSAO
BRASILEIRA DO TREATMENT SATISFACTION QUESTIONNAIRE FOR MEDICATION
(TSQM - VERSION 1.4) EM HIPERTENSOS

RESUMO

Este estudo teve como objetivo avaliar a praticabilidade, aceitabilidade, efeitos teto e chéo,
confiabilidade e validade de construto da versdo brasileira do Treatment Satisfaction
Questionnaire for Medication (TSQM — version 1.4). A amostra foi composta por 300 pacientes
com hipertenséo arterial (HAS) em acompanhamento ambulatorial em hospital universitario de
cidade do interior do estado de Sao Paulo. Foram obtidas as medida de satisfagao (versao
brasileira do TSQM) e adesdo medicamentosa - Morisky Self-Reported Measure of Medication
Adherence Scale, proporgdo e avaliagdo global da adesdo. A confiabilidade do TSQM foi
estimada no que se refere a consisténcia interna da medida. Foram testadas as validades de
construto convergente e de grupos conhecidos. Andlises de correlagdo parcial ajustadas para
sexo, idade e escolaridade foram empregadas para verificar a correlagao entre a medida de
satisfacdo e adesdo (escore total de Morisky e média de proporgdo de adesdo). A ANOVA
(one-way) testou a capacidade do TSQM em discriminar satisfagdo entre hipertensos
classificados nos estagios da HAS e o teste t-Student comparou a satisfagdo entre aqueles
com ou sem hipertrofia do ventriculo esquerdo (HVE), entre os aderentes ou ndo a terapia
medicamentosa e entre aqueles com ou sem efeito colateral. A versao brasileira do TSQM é
pratica, com elevada aceitabilidade e efeito teto principalmente no dominio Efeito Colateral
(89%), com evidéncias de confiabilidade — alfa de Cronbach >0,76 em todos os dominios. A

validade de grupos conhecidos foi apoiada pela constatacdo de satisfacdo significativamente
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mais elevada no dominio Eficacia entre aqueles com melhor controle da presséo arterial (p-
valor=0,01) e sem HVE (p-valor= 0,05); bem como nos dominios Eficacia e Efeito Colateral
entre aqueles em uso de dose adequada (p-valor=0,01 e 0,03, respectivamente) e aderentes a
terapia medicamentosa (p-valor=0,01 e 0,02, respectivamente) e em todos os dominios,
naqueles sem efeito colateral. A validade convergente foi parcialmente apoiada por correlagbes
positivas significativas, porém de fraca magnitude entre os dominios Efeito Colateral e
Satisfacdo Global e a propor¢ao de adesdo (r=0,20; p-valor=0,01; e 0,19, p-valor=0,01,
respectivamente) e por correlagbes negativas de fraca magnitude entre o dominio
Conveniéncia e escore total de Morisky (r=-0,21, p=0,01). Recomenda-se a realizacdo de
estudos futuros para refinar a validade de medida fornecida pela verséo brasileira do TSQM

(verséo 1.4).
Palavras-chave: enfermagem, satisfagdo do paciente, hipertenséo, adesdo a medicagao.

INTRODUGAO

A satisfagao do paciente com o tratamento é considerada impactante sobre as decisdes
relacionadas a saude (1), especialmente nas afec¢des crbnicas que cursam com tratamento a
longo prazo como a hipertenséo arterial sistémica (HAS).

A HAS é considerada um problema de saude publica progressivo no Brasil e no mundo.
Na ultima década, seu controle foi associado a reducdo de hospitalizagdes e a diminuicao da
ocorréncia de insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio e acidente vascular encefalico (2-4).
No entanto, a cronicidade desta afeccdo associada a necessidade de tratamento
medicamentoso continuo com esquemas terapéuticos complexos, de dificil manejo clinico pode
comprometer a satisfagdo do paciente com o tratamento medicamentoso e levar a ndo adeséao

medicamentosa.
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A satisfagdo do paciente com o tratamento medicamentoso consiste em um subtipo de
resultado reportado pelo paciente (Patient Reported Outcome - PRQO) que considera a
percepgao do paciente sobre a eficacia do seu tratamento medicamentoso, além de resultados
associados a seu uso (5, 6). O interesse nesta medida cresceu nas Ultimas décadas, uma vez
que o paciente passou a ser considerado um “consumidor” e ndo apenas um receptor passivo
dos servigos de saude (5).

Este construto tem se mostrado preditor da continuidade do tratamento farmacolégico, do
uso correto da medicagdo e da adesdo ao regime terapéutico (7), o que tem motivado sua
mensuragdo, uma vez que se espera que pacientes satisfeitos sejam mais aderentes aos
regimes terapéuticos prescritos (5).

O Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication — TSQM é uma medida genérica
da satisfacdo do paciente com o tratamento medicamentoso, validada entre pacientes com
doengas cronicas (7). Trata-se de um instrumento concebido por um grupo de estudiosos nos
Estados Unidos, cuja construgdo foi baseada em estrutura conceitual de satisfagdo com o
tratamento, desenvolvida a partir da revisdo da literatura e de dados qualitativos obtidos em
sessodes de grupos focais com pacientes com no minimo uma das seguintes condi¢gdes: asma,
artrite, cancer, doengas cardiovasculares, depressao/ansiedade, diabetes, doencas infecciosas,
enxaqueca e psoriase (7). O TSQM tem se mostrado valido e confiavel, constituindo uma
ferramenta robusta para avaliacdo da satisfacdo do paciente crénico com o seu regime
terapéutico em diversos idiomas (5, 7-10).

Este instrumento foi traduzido para a lingua portuguesa do Brasil por tradutores
qualificados do Center on Outcomes Research and Education - CORE, situado nos Estados
Unidos. O processo de adaptacéo seguiu a metodologia multilingual de tradugéo (11), na qual

inicialmente sdo realizadas duas tradugdes por nativos da lingua portuguesa, que sao
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posteriormente unificadas por um terceiro tradutor, também nativo da lingua portuguesa do
Brasil. Em seguida, foi realizada a retrotradugdo por um nativo da lingua inglesa. Todos os
tradutores nativos mencionados eram linguistas ou pesquisadores especializados em
Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS). Apés o término da fase da tradugéo, a
versao brasileira do TSQM (version 1.4) foi validada linguisticamente por meio de sua aplicagao
em pacientes brasileiros.

Estudo pregresso Liberato et al. (12) avaliou o desempenho psicométrico da versao
brasileira do TSQM (version 1.4) em 190 pacientes coronariopatas em seguimento
ambulatorial. Foram constatadas evidéncias de confiabilidade e a validade convergente foi
parcialmente apoiada por meio de correlagbes significativas de fraca magnitude com medidas
de adesdo medicamentosa - Self-Reported Measure of Medication Adherence Scale e
proporgcédo de adesdo medicamentosa. Liberato et al. (13) também avaliaram a correlagao entre
a versao brasileira TSQM (version 1.4) e a QVRS nesta amostra. Neste estudo, foram
constatadas correlagdes significativas positivas de moderada magnitude entre os dominios da
versdo brasileira do TSQM (version 1.4) e os dominios do Medical Outcomes Study 36-ltem
Short-Form Health Survey (SF-36), bem como com os dominios e escore total do MacNew
Heart Disease Health-Related Quality Of Life Questionnaire (MacNew).

Com vistas a ampliagdo da validacdo da versao brasileira do TSQM (version 1.4) em
pacientes com doenca crdnica, optou-se por realizar este estudo com o objetivo de avaliar as
as propriedades de medida da versao brasileira do TSQM (version 1.4) quando aplicado em
pacientes hipertensos em seguimento ambulatorial. Foram avaliadas a praticabilidade,
aceitabilidade, efeitos teto e chao, confiabilidade e a validade de construto - convergente por

meio da evidéncia correlacional com as medidas de adesdo medicamentosa e de grupos
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conhecidos por meio da comparacgéo entre aqueles com maior e menor gravidade da doencga e

com ou sem efeito colateral ao tratamento medicamentoso.
METODOS
Tipo e local de estudo

Trata-se de estudo metodolégico com corte transversal, realizado em ambulatério de

cardiologia de um hospital universitario de grande porte, no interior do estado de Sao Paulo.
Amostra

Fizeram parte deste estudo 300 pacientes hipertensos com idade igual ou superior a 18
anos, em uso continuo de medicamentos anti-hipertensivos em seguimento ambulatorial no
referido servigo. Foram incluidos os sujeitos que demonstraram capacidade de compreenséo e
de comunicagdo verbal em uso continuo ha, pelo menos, um més, de no minimo um
medicamento anti-hipertensivo (14). Foram excluidos aqueles que apresentaram, pelo menos,
uma das seguintes condigdes: escolaridade inferior a 4 anos de estudo; histéria de
hospitalizacdo e/ou cirurgia no ultimo més, administracdo de medicamento por um cuidador
e/ou com diagnéstico associado de insuficiéncia cardiaca (IC) classe Ill ou IV, devido a

complexidade do quadro clinico e de suas repercussdes.

Coleta de dados

Os dados foram obtidos pela pesquisadora, de forma individual, em ambiente privativo,
nos referidos campos de pesquisa. Foi realizado o primeiro contato com o paciente para
explicagdo dos objetivos do estudo e obtengédo da concordancia do paciente em participar da
pesquisa por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Foram colhidos no prontuario hospitalar dados que possibilitaram a caracterizagdo

sociodemografica e clinica dos sujeitos. Foi utilizada a técnica de entrevista estruturada para
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obtengdo dos dados sociodemograficos (sexo, idade, escolaridade, raga, situagao profissional,
renda) e clinicos (tempo de diagnéstico da HAS, co-morbidades, sintomas, dados do
ecodopplercardiograma) nao disponiveis no prontuario hospitalar, bem como para obtencgao
das medidas de propor¢cdo de adesdo e avaliagdo global da adesdo. Para a aplicagdo dos
questionarios, a pesquisadora entregou uma coépia aos participantes e permaneceu com outra.
Cada uma das questdes foi lida pela pesquisadora e logo apds o paciente registrou sua
resposta na versao do questionario que lhe foi entregue. Apos a aplicagdo dos questionarios foi

realizada a medida da Pressao Arterial.
Medidas Autorrelatadas
- Medida de Satisfagcdo do paciente com a terapia medicamentosa

O Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication — TSQM (version 1.4) foi
criado por Atkinson et al. (7) com a finalidade de mensurar a satisfagdo do paciente com a
terapia medicamentosa, durante as ultimas duas ou trés semanas ou desde a ultima vez que o
paciente usou o medicamento. Foi utilizada a vers&o traduzida para a lingua portuguesa do
Brasil por tradutores qualificados do CORE, de acordo com metodologia proposta por Bonomi
etal. (11). O TSQM (version 1.4) é composto por 14 questdes, sendo que destas, 11 compdem
trés dominios especificos: Efetividade (itens 1 a 3), Efeitos colaterais (itens 4 a 8),
Conveniéncia (itens 9 a 11), e 3 itens (12 a 14) compdem uma escala de Satisfagdo global. As
respostas sdo mensuradas em escala tipo Likert de 5 ou 7 pontos, exceto a questdo 4 do
dominio Efeito colateral, cuja resposta é dicotdmica. Se assinalada a alternativa “ndo”, as
questdes do dominio Efeito Colateral ndo sao respondidas, sendo considerada para o cOmputo
do escore a pontuagdo maxima neste dominio (100). Os escores sdo calculados para os

diferentes dominios, cuja pontuagao oscila entre 0 e 100 — quanto maior a pontuagado, maior a
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satisfagdo do paciente com a terapia medicamentosa. Os direitos autorais do TSQM (version

1.4) pertencem a Quintiles Inc. (www.quintiles.com/TSQM).

- Medidas de Adeséo

Morisky Self-Reported Measure of Medication Adherence Scale: € uma escala para
avaliagao dos fatores relacionados a ades&o ao tratamento medicamentoso, desenvolvido por
Morisky et al. (15) e adaptado culturalmente para o Brasil por Ferreira et al. (16). E composto
por quatro questdes relativas a adesao ao tratamento medicamentoso, cujas respostas aos
itens sdo em escalas tipo Likert com quatro ou cinco pontos (16). A soma das respostas dos
quatro itens gera um escore que varia entre 4 e 18; quanto menor o escore, mais favoravel a
adesdo. No presente estudo, esta escala apresentou média de 6,6(2,9), mediana de 6,0 e

variagao de 4-16, sendo seu coeficiente alfa de Cronbach 0,6.

Proporgcdo de adesdo medicamentosa: empregado com a finalidade de identificar e
quantificar os medicamentos e a sua forma de utilizagdo pelos pacientes (17). Engloba quatro
variaveis: nome do medicamento, dosagem e posologia dos medicamentos prescritos,
descricdo da forma de utilizagdo de cada medicamento prescrito, de acordo com a dose e
posologia nas 24 horas anteriores a entrevista, na semana anterior a entrevista e no més prévio
a entrevista. A adesdo é calculada com base nas doses omitidas no ultimo més, declaradas
pelo proprio paciente, mediante o seguinte calculo: [(doses prescritas — doses perdidas) / doses
prescritas] x 100% (18). S&o considerados como dose adequada, os sujeitos com
percentagem de consumo de medicamentos prescritos maior ou igual a 80% (19). Para os
sujeitos que utilizam mais de um medicamento, a proporgéao final da adesado é calculada pela
média das percentagens de adesdo a cada medicamento. No presente estudo apresentou

média e desvio padrao de 89,8 (20,2), com mediana de 100 e variagéo entre 0 e 100.
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Avaliagdo global da adesdo: foi avaliada a posologia, ou seja, o numero e frequéncia
dos medicamentos ingeridos e sua associagdo com marcadores temporais: jejum, café da
manha, almogo e jantar. A avaliacdo global da adesdo segundo a dosagem e cuidados sera
avaliada com base na seguinte classificagdo: Grupo | (dose e cuidados adequados
a prescri¢ao); Grupo Il (Dose adequada e cuidados inadequados); Grupo /Il (Dose insuficiente
e cuidados adequados) e Grupo IV (Dose e cuidados inadequados). Os pacientes classificados
no Grupo | foram tratados como “aderentes” e aqueles classificados nos demais grupos (I, III,

IV), como “nao aderentes” (17, 20).
Medida Objetiva
- Medida da pressao arterial (PA)

A medida da PA foi obtida pela propria pesquisadora, com o aparelho digital da marca
OMRON®, HEM 742-INT, validado pelo Protocolo Internacional (21) aprovado pela Sociedade
Brasileira de Hipertenséo (SBH) e pela American Heart Association (AHA), de acordo com as
recomendacgdes da VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo (22). Os pacientes foram
classificados, segundo os valores de PA obtidos, nos seguintes estagios da HAS: Otimo: PAS
< 120 mmHg e PAD < 80 mmHg; Normal: PAS <130 e/ou PAD <85 mmHg; Limitrofe: PAS
entre 130 e 139 mmHg e/ou PAD entre 85 e 89 mmHg; Estagio 1: PAS entre 140-159 mmHg
e/ou PAD entre 90-99 mmHg; Estagio 2: PAS entre 160-179 mmHg e/ou PAD entre 100-109
mmHg e Estagio 3: PAS = 180mmHg e/ou PAD =110 mmHg (22). Posteriormente, os
pacientes foram agrupados em 3 grupos, de acordo com a PA mensurada, da seguinte forma:

6timo/normal/limitrofe, estagios 1 e estagios 2 e 3.
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Analise dos dados

Os dados obtidos a partir da aplicagdo dos instrumentos foram transportados para o
programa Excel for Windows/2010 e, e transferidos para o programa IBM SPSS versao 20.0
para as seguintes analises:

- Descritiva: frequéncia, medidas de posigdo (média, mediana, minima e maxima) e
dispersdo (desvio-padrao) para dados derivados dos instrumentos de caracterizagao
sociodemografica e clinica; bem como para o escores dos dominios do TSQM (version 1.4). A
aceitabilidade foi avaliada pelo percentual de itens ndo respondidos e pela propor¢do de
participantes que responderam a todos os itens e os efeito teto e chao, por meio da estimativa
dos 15% melhores e piores escores da escala (23), respectivamente, foram considerados
substanciais efeitos teto e chdo acima de 20% (24).

- Confiabilidade: com emprego do coeficiente alfa de Cronbach (a) para estimar a
consisténcia interna da medida, ou seja, a homogeneidade dos itens que compdem a versao
brasileira do TSQM (versdo 1.4). Foi estabelecido como evidéncia de consisténcia interna
satisfatéria, a > 0,70 (25).

- Comparagédo, com emprego da ANOVA (one way) para testar a capacidade da versao
brasileira do TSQM (version 1.4) em discriminar a satisfagdo com o tratamento medicamentoso
entre pacientes classificados segundo os estagios da HAS: Otimo/ Normal/ Limitrofe e estagio
1 e os estagios 2 e 3. O teste de t-Student foi utilizado para comparar os escores da versao
brasileira do TSQM entre aqueles com ou sem HVE; entre aqueles classificados em dose
adequada ou dose insuficiente (pela proporcédo de ades&o), entre os aderentes ou nao
aderentes (pela avaliagdo global da ades&o) e entre aqueles com ou sem efeito colateral.
Foram incluidos no grupo com eventos colaterais, os participantes que responderam

positivamente a questao 4 do TSQM (version 1.4). Foi hipotetizado que a versdo brasileira do
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TSQM (versao 1.4) é capaz de discriminar maior satisfagdo com a terapia medicamentosa nos
grupos com menor gravidade da doencga, aderentes ou que relataram dose adequada de
medicamentos anti-hipertensivos e entre aqueles sem efeito colateral.

- Correlagéo, por meio do emprego do coeficiente de correlagdo parcial, ajustados para
sexo, idade e escolaridade (26, 27), entre os escores dos dominios da versado brasileira do
TSQM (version 1.4) e as medidas de adesdo medicamentosa - versao brasileira da Morisky
Self-Reported Measure of Medication Adherence Scale e medida de proporgdo de adesdo.
Foram consideradas satisfatérias correlagdes significativas proximas de 0,30; de moderada
magnitude entre 0,30 e 0,50 e de forte magnitude correlagdes acima de 0,50; correlagbes
inferiores a 0,30 foram consideradas de pouco valor pratico, mesmo que estatisticamente
significativas (28). Foram hipotetizadas correlagdes significativas negativas de moderada a
forte magnitude entre os escores da versao brasileira do TSQM (version 1.4) e os escores da
medida de adesdo da escala de Morisky, bem como correlagdes positivas de moderada a forte
magnitudes com a média da propor¢ao de adesao.

Foi adotado nivel de significancia de 5% para as analises estatisticas.
Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité local de Etica em Pesquisa Parecer n°® 182.435 em 18

de dezembro de 2012. Todos os pacientes arrolados assinaram o TCLE.
RESULTADOS

Os dados sociodemograficos e clinicos dos 300 pacientes estudados estao
apresentados na Tabela 1.

A amostra apresentou distribuigdo homogénea entre homens (46,3%) e mulheres
(53,7%), com média de idade de 56,0 (10,1) anos, predominio da cor branca (72,3%), casados

(61,5%), ativos (30,9%) ou do lar (30,9%) com 6,6 (3,4) anos de estudo em média. Foi relatada
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renda meédia mensal individual e familiar de 1,7 (2,0) e 2,7 (2,4) salarios minimos,

respectivamente. A maioria dos sujeitos (43,4%) era proveniente da regido metropolitana de

Campinas. Quanto a caracterizagao clinica, os participantes apresentaram tempo médio de

diagnostico de HAS de 13,3 (11,3) anos. A maioria relatou dislipidemia (60,7%), diabetes

mellitus (23,0%) e infarto do miocardio (23,5%). Dentre os sintomas presentes no ultimo més,

foram prevalentes o cansaco (58,7%) e a cefaleia (54,7%). Dos 145 pacientes em que foi

possivel obter os dados do Ecodopplercardiograma, 7,3% apresentavam FEVE rebaixada e

132 (44,0%) apresentaram HVE. Em relagdo a medida da PA, foi constatado PAS média de

139,0 (23,7) mmHg e PAD média de 80,3 (13,2)mmHg.

Tabela 1. Caracterizagao sociodemografica e clinica de hipertensos em seguimento ambulatorial

em hospital universitario do interior do Estado de Sdo Paulo (n=300). Campinas, 2013.

Varidaveis Sociodemogréficas n (%) Média (DP) Variagdo Mediana (IQR**)
Sexo

Feminino 160 (53,7)

Escolaridade (anos) 6,6 (3,4) 4-18 5,0 (4,0)
Idade (anos) 56,0 (10,1) 23-87 56,5 (13,0)
Com quem vive

Companheiro e outros 281(93,6)

Sozinho 19 (6,3)

Raca

Brancos 217(72,3)

N&o-brancos 76 (25,3)

Situacao Profissional

Inativos 114 (38,0)

Ativos 92 (30,9)

Do lar 92 (30,9)

Renda (em salarios minimos)

Individual - 1,7 (2,0) 0-16,2 1(1,3)
Familiar -- 2,7 (2,4) 0-20,6 2,2 (2,0)
Variaveis Clinicas

Tempo Diagnéstico de HAS (anos) 13,3 (11,3) 0,08-50 10,0 (16,0)
Co-morbidades

Dislipidemia 182 (60,7)

Diabetes Mellitus 69 (23,0)
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Infarto do Miocardio 64 (23,5)
Insuficiéncia Cardiaca (Classes | ou Il) 21 (8,8)

Outros 43 (14,3)

Sintomas (no ultimo més)

Cansaco 176 (58,7)

Cefaleia 164 (54,7)

Lipotimia 147 (49,0)

Dispneia 128 (42,7)

Precordialgia 112 (37,3)

Numero de sintomas associados 3,4 (2,2) 0-7 3,0 (3,0)
Dados do Ecodopplercardiograma

(n=145)

FEVE™ método Teicholz (%) 66,3 (11,3) 33-135 68,0 (11,0)
Disfungéao Diastdlica 51 (17,0)

Disfungéao Sistolica 24 (8,00)

FEVE rebaixada* 22 (7,3)

Hipertrofia do Ventriculo Esquerdo

(HVE) 132 (44,0)

Pressao Arterial Sistolica 139,0 (23,7) 83-236 136,7 (30,5)
Pressao Arterial Diastdlica 80,28 (13,2) 44-124 79,0 (17,1)
Estagios da HAS

Otimo/Normal/Limitrofe 164 (54,7)

Estagio 1 65 (21,7)

Estagios 2 e 3 65 (21,7)

DP=Desvio Padrdo, Valor salario minimo em 2013:R$678,00; "Fracdo de Ejecdo do Ventriculo Esquerdo,
SFEVE=0,58

Aceitabilidade e efeitos teto e chdo, medidas descritivas e confiabilidade

Quanto a aceitabilidade da versao brasileira do TSQM, 99,0% do total de participantes
responderam a todos os itens do instrumento e 0,1% dos itens do instrumento ndo foram
respondidos.

Os dados descritivos, de efeitos teto e chdo e de confiabilidade da medida de satisfacao
e da medidas de adesao estao apresentados na Tabela 2.

Em relagéo aos efeitos teto e chao, 18,7% (56) dos pacientes pontuaram teto no dominio
Eficacia, 89% (267) no dominio Efeito Colateral, 17% (51) no dominio Conveniéncia e 27% (89)
do total de pacientes pontuaram teto no dominio Satisfagdo Global. Em relagdo o efeito chéo,
0,7% do pacientes (02) pontuaram no dominio Eficacia, 0,7% (02) no Efeito Colateral,

0,3%(01) no dominio Conveniéncia e 1,0%(03) dos pacientes pontuaram no dominio
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Satisfagdo Global. Foi observada evidéncia de confiabilidade para os dominios da versao
brasileira do TSQM (versdo 1.4), sendo estimado coeficiente alfa de Cronbach superior a 0,76
em todos os dominios.

Considerando que os escores da versao brasileira do TSQM variam entre 0 e 100 e que
quanto maior a pontuagao obtida, maior a satisfagdo com o tratamento medicamentoso, os
participantes apresentaram média de satisfagdo com a terapia anti-hipertensiva de 70,4 (18,0)
para o dominio Eficacia, 93,6 (18,7) no dominio Efeito Colateral, 69,7 (17,1) no dominio
Conveniéncia e 73,6 (17,3) no dominio Satisfacdo Global, apontando para satisfacdo
medicamentosa do grupo estudado.

Quanto aos dados da adesdo medicamentosa, a aplicagdo da versado brasileira da
Morisky Self-Reported Measure of Medication Adherence Scale mostrou escore médio de
6,6(2,9), apontando para ser mais favoravel a adesdo entre o grupo estudado. Constata-se
ainda que a média de proporgado de adesao de foi de 89,8%, sendo que 83,2% dos pacientes
foram classificados como dose adequada, o que também aponta para adesdo no grupo
estudado. No entanto, os dados da medida de avaliagao global da adesédo que considera além
da dose, os cuidados adotados na tomada do medicamento, mostraram que 49,7% dos
pacientes eram aderentes ao tratamento, isto é, tomavam seus medicamentos com dose
adequada e de acordo com os cuidados adequados estabelecidos na prescricdo médica e
49,9% eram ndo aderentes, ou seja, ndo apresentaram doses ou cuidados adequados de

acordo com o prescrito para seu tratamento.
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Tabela 2. Dados descritivos, efeitos teto e chao e confiabilidade da versao brasileira do TSQM

(version 1.4) (n=300). Campinas, 2013.

Efeito Efeito Alfa
Média (dp*) Mediana Variagao Teto Chao de
n (%) n (%) Cronbach

Medida de Satisfagao

TSQM (version 1.4)

Eficacia 70,4 (180) 66,7  11,1-100 56(18,7) 2,0(0,7) 0,88
Efeito Colateral 93,6 (18,7) 100 12,5100 267 (89) 2,0(0,7) 0,80
Conveniéncia 69,7 (17,1) 66,7  56-100 51(17) 3,0(1,00 0,76
Satisfagao Global 736(17,3) 714  143-100 87(29) 3,0(1,00 0,78

*Desvio Padréo.
Validade de Construto
A validade de construto foi avaliada por meio da validade de grupos conhecidos ou

contrastados e da validade convergente.
Validade de Grupos Conhecidos ou Contrastados

Foi analisada a validade de grupos contrastados em relagdo a adesdo medicamentosa
avaliada pela proporgao de adesédo (“dose adequada” e “dose insuficiente”) e avaliagéo global
da adesdo (“aderentes” e “ndo aderentes”), quanto a gravidade da doenga (pacientes com e
sem HVE e categorizados em diferentes estagios da HAS) e entre aqueles com e sem a
presenga de efeito colateral ao tratamento medicamentoso (Tabela 3).

Em relagao a gravidade da HAS, avaliada por seus estagios, o emprego da ANOVA
(one-way) evidenciou diferenga estatisticamente significante entre as médias dos grupos
apenas no dominio Eficacia, com maior satisfagdo com a terapia reportada no grupo de
pacientes com melhor controle pressoérico. No que diz respeito a HVE, foi constatada satisfagao
medicamentosa estatisticamente significante (p=0,05) no dominio Eficacia entre os pacientes

que ndo apresentaram este achado, por meio da avaliagdo do Ecodopplercardiograma,
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mostrando a capacidade da versao brasileira do TSQM em discriminar a medida entre grupos
contrastados. Em relagdo a adesdo medicamentosa, avaliada pela medida de proporcéo de
adesdo (considera dose adequada, aqueles em uso de 80% ou mais das doses de
medicamentos prescritos) e avaliagdo global da adesio (considera além da proporgdo, os
cuidados relacionados a tomada dos medicamentos), constatou-se que a versao brasileira do
TSQM foi capaz de discriminar satisfagcdo nos dominios Efeito Colateral e Satisfagdo Global em
ambas as medidas, ou seja, os pacientes classificados como dose adequada pela medida de
proporcdo de adesdo e aqueles aderentes ao tratamento, pela medida de avaliagdo global,
relataram satisfacao significativamente maior com o tratamento medicamentoso (p-valor =0,01).
Resultados similares foram observados no dominio Satisfagdo Global para ambas as medidas

de adesao.
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Tabela 3. Comparagao entre grupos classificados de acordo com a adesdo mensurado pelas escalas de proporgdo de adesdo e

avaliagdo global da adesdo, estagios da HAS efeitos colaterais aos anti-hipertensivos e hipertrofia ventricular esquerda (n=300).

Campinas, 2013.

Verséao Brasileira do TSQM

Eficacia Efeitos_ Conveniéncia Satisfagao Global
i p-valor colaterais p-valor N p-valor ) p-valor
Média (dp) Média (dp) Média (dp) Média (dp)

Estagios da HAS'

Otimo/Normal/Limitrofe

PAS<139; PAD<89 mmHg (n=164) 73,2 (17,0) 93,2 (19,5) 70,3 (17,5) 75,1 (17,9)

Estagio 1

PAST40-159 o/ou PAD 90-99mmiig (n=65) 088 (17:2) 0,01  957(141) 052  680(170) 065 72,3 (15,8) 0,14

Estagio 2 e 3

PAS > 160 e/ou PAD > 100mmHg (n=65) 64,4 (19,7) 92,0 (21,3) 69,6 (17,1) 70,4 (16,9)
HVE'

Sim (n=132) 70,6 (18,0) 93,7 (17,9) 69,9 (18,3) 74,4 (16,79)

Naéo (n=12) 81,0 (11,5) 0,05 94,8 (18,0) 0.84 73,1 (17,4) 0,56 75,0 (11,99) 0.90
Proporgio de adesao*

Dose adequada (n=248) 70,9 (17,4) 016 95,2 (15,6) 0.01 70,4 (17,1) 024 74,8 (16,4) 003

Dose insuficiente (n=50) 67,3 (20,3) ’ 85,4 (28,6) ’ 66,3 (16,5) ’ 67,6 (20,6) ’
Avaliagio Global

Aderentes (n=148) 73,5 (17,8) 059 95,6 (14,7) 0.01 72,9 (16,3) 0,71 77,0 (14,6) 0.02

Néo-aderentes (n=150) 67,2 (17,6) ’ 91,5 (21,8) ’ 66,5 (17,1) 70,2 (19,1) ’
Efeito colateral®

Sim (n=39) 71,8 (17,3) 100,0 (0,0) 70,7 (16,9) 75,7 (14,9)

Néo (n=261) 60.8(19.3) %% s08(241) %01 e3n174) 001 59.9 (24.7) 0,01

*Desvio padrdo; TANOVA (one-way); *Teste T-student.
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Observou-se ainda a capacidade da versdo brasileira do TSQM em discriminar
satisfacao entre grupos de pacientes com ou sem efeito colateral, sendo constatada satisfagao

significativamente maior em todos os dominios da versao brasileira do TSQM.
Validade Convergente

A validade convergente foi mensurada por meio da correlagéo parcial entre a medida de
satisfacdo (TSQM - version 1.4), o escore total da versao brasileira da Morisky Self-Reported
Measure of Medication Adherence Scale e a média da proporgdo de adesdo (tratada como
variavel continua), ajustadas para sexo, idade e escolaridade (Tabela 4).

Tabela 4. Coeficientes de correlagado parcial entre os escores da versao brasileira do TSQM

(version 1.4) e os escores da versao brasileira da Morisky Self-Reported Measure of

Medication Adherence Scale e proporgédo de adesao. Campinas-SP, Brasil, 2013

§ ) > I ® 3 .§ o
88 | 2 | 53 | 338 | a¥ | 583
S

23 S o2 | 23 | 28 | 2€5
o < = W &) S 3
o O

Proporgéao de Adesao 1,0

Morisky -0,327 1,0

TSQM - Eficécia 0,13* -0,12* 1,0

TSQM - Efeito Colateral 0,207 -0,02 0,307 1,0

TSQM — Conveniéncia 0,10 0,211 0,591 0,227 1,0

TSQM - Satisfagdo Global 0,197 -0,15" 0,641 0,41% 0,607 1,0

'r= Coeficiente de Correlacdo Parcial ajustado para sexo, idade e escolaridade; fp<0,01 ; IpSO, 05.

Contrariando as hipdteses previamente estabelecidas, foram constatadas correlagcbes
positivas significativas de fraca magnitude entre os escores dos dominios Efeito Colateral e
Satisfacdo Global da versédo brasileira do TSQM (version 1.4) e a média de proporgéo de

adesao (r=0,20; p<0,01 e 019; p<0,01, respectivamente). Foi também constatada correlacao
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negativa significativa, porém de fraca magnitude entre o dominio Conveniéncia da verséo

brasileira do TSQM (version 1.4) e o escore total da escala de Morisky (r=-0,21; p<0,01).

DISCUSSAO

Este estudo teve como objetivo verificar o desempenho psicométrico da versao brasileira
do Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication - TSQM (version 1.4) quando aplicado a
pacientes hipertensos em seguimento ambulatorial em hospital universitario. Foram avaliadas a
praticabilidade, aceitabilidade, efeitos teto e chao, confiabilidade e validade de construto
convergente e de grupos conhecidos. O TSQM mostrou ser um questionario pratico com tempo
meédio de aplicagdo (3,4 minutos), aceitavel, devido ao baixo percentual de itens nao
respondidos, além de confiavel e valido para utilizagdo na cultura brasileira. Nenhum outro
estudo, nacional ou internacional, reporta a avaliacdo da praticabilidade e aceitabilidade do
TSQM (version 1.4).

Foi encontrado efeito teto nos dominios Eficacia 56 (18,7%), Efeito Colateral 267 (89%),
Conveniéncia 51 (17%) e Satisfacdo Global 87 (29%), sendo o efeito chdo constatado em todos
os dominios da versdo brasileira do TSQM, com valores abaixo de 1%. Segundo Mchorney et
al. (23), tais efeitos sdo substanciais quando ocorrem em proporgédo acima de 20%, como
observado para o dominio Efeito Colateral e Satisfagdo Global do TSQM. Em estudo realizado
por Trujols et al. (29) também foi observado efeito teto de 39,4% no dominio efeito colateral. No
entanto, é importante destacar que no dominio Efeito Colateral é esperada a ocorréncia de
efeito teto, uma vez que, da forma como é calculado o escore, sempre sera atingida a
pontuagdo maxima quando o paciente negar a ocorréncia de efeito colateral (29, 30).

Os efeitos teto e chao ocorrem quando a distribuicdo do escore é assimétrica e
determinada pela percentagem da populagdo pontua no mais elevado nivel da medida (efeito

teto) ou no mais baixo nivel da medida (efeito chdo) (31). Um dos problemas relacionados ao
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efeito teto é a limitagdo na responsividade do instrumento, pois o instrumento de medida com tal
efeito ndo é capaz de identificar acréscimos ou decréscimos no construto avaliado (32).

Em relagdo a confiabilidade da versédo brasileira do TSQM (version 1.4), foram
constados coeficientes alfa de Cronbach acima do limite recomendado para todos os dominios,
0s quais oscilaram entre 0,76 e 0,88, a exemplo de estudos de validacdo em outros idiomas -
entre 0,86 e 0,90 no estudo de criagdo do TSQM (version 1.4) (7) e entre 0,89 e 0,93 em estudo
recente realizado por Chen (33), ambos na lingua inglesa; e entre 0,70 e 0,89 na versao
espanhola (29). Na versdo em arabe a variagdo foi mais elevada, de 0,86 a 0,97 (34). E na
versao francesa, essa variagao foi de 0,86 a 0,88 (35).

A validade de grupos conhecidos € uma das validades de construto utilizadas para
avaliar a capacidade das medidas de variaveis subjetivas em discriminar diferengas da medida
entre grupos de pacientes, nos quais se espera diferenca na medida em avaliacao (36). Foi
avaliada a capacidade da versao brasileira do TSQM (versao 1.4) em distinguir diferengas em
relacdo a gravidade da doenga, adesdo medicamentosa e presenca de efeitos colaterais. Foi
hipotetizado que a verséo brasileira do TSQM discriminaria dentre os pacientes aderentes e/ou
com dose adequada aos medicamentos anti-hipertensivos, com menor gravidade da HAS
(classificados nos estagios mais leves da HAS e sem HVE) e sem relato de efeito colateral.

A HVE representa uma resposta adaptativa do coragdo a HAS, com vistas a normalizar
a tensdo na parede ventricular. E considerada um importante fator de risco para o
desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca sistdlica e diastdlica, além de preditor independente
de maior morbimortalidade cardiovascular (37). De acordo com a Sociedade Brasileira de
Hipertensao (22), o controle rigoroso da PA sistdlica (130 mmHg) em pacientes hipertensos
nao-diabéticos com pelo menos um fator de risco associado reduz a chance de HVE, quando

comparado ao controle ndo-rigoroso (PAS < 140 mmHg).
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Os achados evidenciaram o instrumento foi capaz de distinguir diferenga significativa
nos escores de satisfagao entre os participantes com PA controlada e sem HVE, comparado
aqueles com pior controle da PA e com HVE, apresentam ainda maior grau de satisfagdo nos
dominios Efeito Colateral e Satisfagdo Global quando aderentes ao tratamento medicamentoso.
Além de evidenciar maior grau de satisfagdo em todos os dominios do TSQM na auséncia de
efeito colateral. No tratamento da HAS, dentre os resultados esperados destaca-se o controle
da PA e a prevengéao da HVE (22, 38).

Os dados do presente estudo mostram a capacidade do TSQM em medir a satisfagdo do
paciente em relagdo a sua percepgao sobe a eficacia do tratamento e mostram que aqueles
com maior satisfagdo neste dominio, tém melhor controle da PA e menor incidéncia de HVE.
Resultados semelhantes foram encontrados em estudo conduzido por Sweleh et al. (36) entre
pacientes epiléticos, em que aqueles com melhor controle da doenga apresentaram maior
escore no TSQM (version 1.4) nos dominios Eficacia e Satisfagcdo Global; além de evidenciar
que pacientes aderentes ao tratamento medicamentoso possuem maior grau de satisfagdo nos
dominios Efeito Colateral e Satisfacdo Global. Em estudos pregressos, Sweleh et al. (36)
demonstraram resultados semelhantes — pacientes com maior adesao apresentavam melhor
grau de satisfagdo nos dominios Eficacia e Conveniéncia do TSQM e Zyoud et al. (34)
encontraram melhor satisfacdo em pacientes aderentes nos dominios Eficacia, Conveniéncia e
Satisfacdo Global. Assim, a aplicacao da medida de satisfagcdo com a terapia medicamentosa
na pratica clinica pode direcionar os profissionais da area da saude no delineamento de
intervencdes que possam fortalecer percepcéo de eficacia, conveniéncia e satisfagcao global dos
medicamentos anti-hipertensivos, com vistas a otimizar a satisfagcdo e, consequentemente,

melhorar o cuidado clinico e prevenir complicacées da HAS (34).
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Da mesma forma, a medida da percepgédo da satisfagdo do paciente em relagdo ao
efeito colateral € um componente importante da medida de satisfagdo global do paciente com a
terapia medicamentosa (39)

A validade convergente realizada com as medidas de adesdo — versdo brasileira da
Morisky Self-Reported Measure of Medication Adherence Scale e média de proporgdo de
adesao evidenciaram correlagdes negativas significativas de fraca magnitude entre os dominios
Efeito Colateral e Satisfacdo Global da versao brasileira do TSQM (version 1.4) e a média da
proporcdo de adesdo, além de correlagdo negativa significativa, porém de fraca magnitude
entre o dominio Conveniéncia e o escore total da escala de Morisky. Estes resultados podem
ter ocorrido devido a discutivel validade e confiabilidade das medidas utilizadas no presente
estudo para mensurar adesao. Isto pode ser confirmado ao observarmos resultado do estudo
realizado por Zyoud et al. (34) utilizando a escala de Morisky de 8 itens e 0 TSQM (version 1.4)
no qual encontrou correlagdes significativas de moderada magnitude entre a medida de adesao
e satisfagao.

A literatura aponta que pacientes que percebem ineficacia no tratamento
medicamentoso, e aqueles que relatam efeitos colaterais dos medicamentos e/ou que relatam
inconveniéncia do seu uso sdo menos propensos a fazer uso de seus medicamentos como
prescritos (7), tornando a insatisfagdo com o tratamento medicamentoso, impactante na
habilidade do pacientes cronicos em manejar sua doenga e, consequentemente, em aderir ao
regime terapéutico (34). No entanto, os dados do presente estudo evidenciaram correlagbes de
pouco significado clinico entre a satisfacdo e adesao medicamentosa.

Na literatura atual muitos estudos buscam elucidar a relagao entre satisfacao e a adesao
medicamentosa (34-36, 40-42). Alguns destes estudos demonstraram relacéo entre satisfacao

e adesdo quando utilizados o TSQM (version 1.4) e a escala a 8-itens Morisky Medication
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Adherence Scale, principalmente no dominio Efetividade, Efeito Colateral. Regnault et al. (35)
concluiram, por meio de uma analise de regressdo multivariada, que elevadas taxas de
satisfacdo do paciente e de efeito colateral reportado estdo associadas a melhor adesédo ao
tratamento medicamentoso.

Um dos motivos que mascaram a compreensao desta relagdao é a dificuldade de
mensurar ambos os construtos (5). Assim, os achados podem ser explicados, em parte, pelos
vieses de adesdo ao tratamento medicamentoso, um construto de dificil mensuragao,
frequentemente superestimada quando autorrelatado e para o qual ndo existe, na atualidade,
uma medida considerada padrdo ouro (41, 43). Recentemente a literatura também tem
apontado que a dificuldade na classificagdo dos fatores intencionais e ndo intencionais da
adesdo, bem como a melhor classificagdo destes fatores corroboram para a dificuldade na
obtengao de uma medida fidedigna de adeséo (44).

Sao necessarios estudos aprofundados sobre a medida de satisfagdo e os possiveis
fatores que predizem a adesdo para possibilitar uma medida mais fidedigna e,
consequentemente, a elucidagdo da relacdo entre adesdo e satisfagdo com a terapia
medicamentosa.

O presente o estudo é pioneiro na disponibilizacdo de uma ferramenta genérica para
avaliagdo da satisfacdo do paciente tratamento medicamentoso entre hipertensos. Os
resultados mostraram sua confiabilidade e validade, especialmente na validagdo da medida
pela técnica de grupos contrastados. No entanto, sua validade convergente com as medidas de
adeséao foram parcialmente apoiadas.

Dentre as limitagbes deste estudo destaca-se os vieses das medidas autorrelatadas,
especialmente a desejabilidade social, o que explicaria a superestimacdo das medidas de

satisfagdo e da adesdo medicamentosa na maioria dos seus dominios. A aplicagdo em
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pacientes com nivel baixo de escolaridade também poderia explicar o pequeno numero de
pacientes que reportou efeitos colaterais (n=39), uma vez que o termo pode ndo ter sido

compreendido pela populagéo estudada.

CONCLUSAO

Os resultados deste estudo permitem concluir que o TSQM é um questionario pratico,
com alta taxa de aceitabilidade e com predominio do efeito teto no dominio Efeito Colateral
267(89%) e Satisfagdo Global 89(27%). Trata-se de instrumento confidvel, evidenciado pelos
valores de alfa de Cronbach satisfatérios em todos os dominios da medida. A validade de
grupos conhecidos foi apoiada entre pacientes com diferentes graus de gravidade da doenga,
entre aqueles com dose adequada e/ou aderentes ao tratamento medicamentoso e entres os
pacientes com e sem efeito colateral. Porém a validade de construto convergente foi
parcialmente apoiada por correlagdes negativas significativas, mas de pouco significado clinico
entre a medida de satisfagcdo e de adesdo medicamentosa aos anti-hipertensivos. Recomenda-
se a realizagcdo de novos estudos em diferentes populagbes acometidas por doencas crbnicas
com vistas a ampliar a avaliagdo da robustez da medida de satisfagdo fornecida pela versao
brasileira do TSQM (version 1.4).
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Artigo 2

RELIABILITY AND VALIDITY OF THE TREATMENT SATISFACTION QUESTIONNAIRE FOR
MEDICATION AMONG PORTUGUESE-SPEAKING BRAZILIAN PATIENTS WITH HYPERTENSION*

*Submetido a Research in Nursing & Health em 01/04/2014

ABSTRACT

Background: Satisfaction is a patient reported outcome that considers the patients’
evaluation of aspects of the medical treatment and health care systems. Patient satisfaction has
also demonstrated to predict the continuation on drug treatment, adherence to correct and
consistent use of drug therapy over time. The satisfaction with medication can influence the
adherence to prescribed medications, in especial hypertensive patients, which has shown fewer
adherents to drug treatment. The medication adherence among hypertensive patients has been
considered one of the main factors influencing blood pressure levels. The TSQM (version 1.4)
was already culturally adapted to the Brazilian population, but its validity and reliability of this

Brazilian version were not extensively studied.

Objective: of this study is to assess the measure properties of the Brazilian version of the
Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication - TSQM (version 1.4), when applied to
hypertensive outpatients in follow-up at teaching hospital in a southeast region of Sao Paulo

state in Brazil.
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Methods: Data were collected from a convenience sample of 300 patients with
hypertension by the main researcher using interviews and consultation of clinical data available
on medical records. We performed inter-item and inter-subscale correlations and tested
reliability using Cronbach's alpha and hierarchical confirmatory factor analysis with the
measures of composite reliability and average of variance extracted of each construct to test

construct validity, convergent reliability and discriminant validity.

Results: Results provided reasonably adequate support for the 4-factor dimensionality,
reliability; construct validity, convergent validity and discriminant validity of the TSQM (version

1.4) scale.

Conclusion: The TSQM (version 1.4) has shown to be a generic psychometrically sound

tool to assess patient satisfaction with medication.

Key Words: Hypertension, Patient Satisfaction, Reliability, Validity.

INTRODUCTION

Hypertension is one of the most prevalent risk factors for cardiovascular diseases (World
Health Organization - WHO, 2013; Wright et al., 2003). World-wide, hypertension affects one
billion people, kills nine million every year, and is one of the main prevention concerns of the
World Health Organization (WHO, 2013). In a 2010 report issued by the Brazilian Society of

Cardiology, Hypertension and Nephology, 17 million people in Brazil were found to have
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hypertension, and cardiovascular diseases and these are the main cause of death. In 2005,
hypertension or the complications of hypertension cost Brazil 1 billion dollars (US 573 million
dollars) in hospitalizations.

Hypertension is characterized by a lack of symptoms leading to denial of diagnosis, lack of
patient involvement in care planning, and unexpected adverse effects of medications (Chen et
al., 2005; Wright et al., 2003). Its treatment is usually complex; once the patient has to adopt a
new behavior, which is the medication intake. The pharmacological treatment is frequently
based on one or more antihypertensive drugs of continuous use and multiple taking during a 24-
hour period; and this new and defying behavior may lead to the patient dissatisfaction and,
therefore, to his/hers non adherence to the pharmacological treatment (Chen et al., 2005).

This failing to adhere to medication therapy may result into a poor blood pressure control
(Chen, et al., 2005; Chobanian et al., 2011; Barbosa, Balp, Kulich, Germain, & Rofail, 2012;
Zyoud, Al-Jabi, Sweileh, & Morisky, 2013). Researchers have found that the rate of non-
adherence to antihypertensive varies from 20% to 80% (Mazzaglia et al., 2009; Osterberg &
Blaschke, 2005).

It is well known that treatment satisfaction affects the patient health related decisions
(Sweileh et al., 2011). Recently there has been greater attention to the association between
adherence and treatment satisfaction (Barbosa et al., 2012). Delestras et al. (2013) suggested
that when treatment satisfaction is associated with a positive experience, it may motivate
individuals to adhere to treatment in the long term, and similarly, dissatisfaction with treatment

may discourage adherence. The impact of low satisfaction with medication treatment on
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adherence is of particular importance among patients with chronic iliness, such as hypertension,
since the medication adherence is direct related with blood pressure control (Chen et al., 2005;
Zyoud et al., 2013), risk factors control and the occurrence of cardiovascular complications.

A reliable and valid measure of treatment satisfaction could be used to identify those with
low satisfaction rates on risk of poor adherence, and enable health providers to tailor
interventions (Dalestras et al., 2013).

The purpose of this study was to evaluate the reliability and validity of the Treatment
Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM — version 1.4) in Portuguese-speaking people
with hypertension in Brazil. Specifically, we evaluated the reliability and factorial validity.
Literature review

The concept of satisfaction belongs to a specific class of patient reported outcomes (Katz,
2001), which consists of patient perceptions about the efficacy of treatment and health care
systems. Shikiar and Rentz (2004) define patient satisfaction with medication as the evaluation
of the process of taking medication and the results of its use. Atkinson et al. (2004) proposes a
model of patient satisfaction with treatment that connects health-related decisions with factors
such as the desire to participate in treatment-related decisions, the perception of previous and
actual health status, preferences, previous experiences and beliefs or prejudice with the efficacy
and/or treatment risk.

Researchers have found that a number of factors influence patient satisfaction with
medication treatment. These include convenience, side effects, price, symptom relief, efficacy,

tolerability, ease of medication use and initial expectation of patient regarding treatment
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outcomes (Atkinson et al., 2004; Shikiar & Rentz, 2004; Lenderking, 2005). In patients with
hypertension, the factors that mainly influence patients’ satisfaction with medication are the
experience of side effects, cost and medication efficacy (Chen et al., 2005).

According to Ho, Mursch, Ong and Perttula, (1997), the patient satisfaction with treatment
construct is strongly influenced by patient expectations and are based on beliefs regarding the
medication effects, while patient expectations refers to the medication effect assessment.

Among other generic measures, the Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication
(TQSM) (version 1.4) (Atkinson et al., 2004) has gained attention in the international literature.

The TSQM (version 1.4) is a generic measure of patient satisfaction with drug therapy
validated for the use in diverse types of medications in samples of participants with a wide
variety of chronic diseases including asthma, arthritis, cancer, cardiovascular diseases,
depression/anxiety, diabetes, infectious diseases, migraine and psoriasis (Atkinson, et al., 2004).
There are three versions of the TSQM. The TSQM (version 1.4) (Atkinson, et al., 2004), and its
abridged versions TSQM (version 1) (Atkinson, Kumar, Cappelleri & Hass, 2005) and more
recently TSQM (version 9) (Bharmal et al.,, 2009). The use of generic measures of patient
satisfaction with the drug treatment allows the comparison of this construct among different
types of medication and clinical conditions (Atkinson et al., 2005).

On the international context, the TSQM (version 1.4) has underscored among generic
satisfaction measures. Moreover it is the only tool available that was translated and culturally

adapted to Brazilian Portuguese by Quintiles Strategic Research Services (copyright holder).
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The TSQM (version 1.4) was created by Atkinson, et al., (2004) in three standard steps:
item generation, initial item reduction and scaling and psychometric testing and refinement.
From a foundation of literature review and focus groups Atkinson, et al., (2004) created a
conceptual framework and domains with an initial 55 items followed by item reduction and
scaling using interviews reducing the pilot instrument to 31 items. At this point a multi-step
exploratory factorial analyses (EFA) was conducted, first an EFA employed principal components
extraction and a subsequent orthogonal varimax rotation with specific items a second EFA
(principal component extraction and varimax rotation) with general items was conducted to
create the final questionnaire with four sub-scales and 14 items. The reliability and validity
testing of the English language version demonstrates that TSQM (version 1.4) is a valid and
reliable instrument for measuring patient satisfaction with medication.

The TSQM (version 1.4) has been translated and tested in several languages such as
English (Atkinson, et al., 2004; Barrett-Connor et al.,, 2011; Chen, Zhang, Yang, & Yu, 2013;
Crawford, Stanford, Wong, Dalal & Bayliss, 2011; Donatti et al., 2008; Jones, Rojavin & Baggish,
2012; Lin et al., 2010; Peyrot, Harshaw, Shillington, Xu & Rubin, 2012; Sajatovic, Thompson,
Nanry, Edwards, & Manjunath, 2013; Vernon et al., 2010), Spanish (Trujols et al., 2012), Indian
(Bhalerao et al., 2013), French (Delestras et al., 2013; Tran et al., 2012), Japanese (Fujikawa et
al., 2008), German (Stargardt, Gonder-Frederick, Krobot, & Alexander, 2009), Arabic (Sweileh et
al., 2011; Sweileh et al., 2012; Zyoud, et al., 2013). The reliability and validity findings have been

well supported in all languages.
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The initial validation of the TSQM (version 1.4), in English, conducted in a sample of
patients with chronic illness, showed strong reliability and construct validity. Reliability was
estimated using Cronbach’s alpha; effectiveness (a=0.88), side effects (a=0.88), convenience
(a=0.90) and global satisfaction (a=0.86). In the exploratory factor analyses, the patterns of item
loadings provided evidence for the orthogonal dimensionality of the three specific TSQM scales
and, by inference, discrete sub-dimensionality of the treatment satisfaction with medication
construct (Atkinson et al., 2004). In a study with hypertensive Arabic patients the TSQM (version
1.4) validity and reliability were ensured. A great Cronbach’s alpha for all domains was found;
effectiveness (a=0,92), side effects (a=0,97), convenience (a=0,86) and global satisfaction (0,89)
(Zyoud et al., 2013).

In this context, the purpose of our study was to evaluate the Brazilian Portuguese version
of the TSQM (version 1.4) through the reliability and construct, convergent and discriminant

validity as well as inter-item correlation in patients with hypertension in Brazil.

METHOD

Design and Sample

We employed a cross-sectional descriptive exploratory design to test the reliability and
validity of the TSQM (version 1.4). Data were collected in a cardiology outpatient clinic at a
teaching hospital in a southeast region of Sdo Paulo state in Brazil. The convenience sample was
comprised of volunteers over 18 years with hypertension. Additional inclusion criteria were the

ability to communicate in Portuguese, minimum of four years of primary education, inform
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consent, and had been using the antihypertensive medications at least a month prior to the
study. Individuals were excluded from the research if had any history of hospitalization and/or
surgery in the month prior the interview or their medication had been administered by a

caregiver. The TSQM (version 1.4) had a good response rate of 99.7%.

Ethical approval

The study was approved by the Faculty of Medical Science — University of Campinas

Ethics Committee (Protocol: 2012/182.435).

Data Collection

Questionnaires

A valid questionnaire to collect the sociodemographic and clinical data was used
(Soutello et al., 2011).

The Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication — TSQM (version 1.4) was
developed by (Atkinson et al., 2004) and used with copyright permission from Quintiles
Strategic Research Services. The TSQM (version 1.4) measures the patient satisfaction with the
medication, consists of 14 questions, distributed over four sub-scales: Effectiveness, Side
Effects, Convenience and Global Satisfaction (table 2). Responses were measured by a five or
seven point Likert-type scale, and one dichotomous (“yes” or “no”) response (question 4), which
identifies whether a patient has experienced any side effects. There is no total score for this
guestionnaire. The score is calculated separately for each sub-scale and ranges from 0 to 100.

The higher the score, the greater patient satisfaction with their drug therapy.
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The TSQM (version 1.4) was translated into Brazilian Portuguese by translators at the
Center on Outcomes Research and Education (CORE) of the United States using the approach
developed by Bonomi et al., (1996). CORE produced two forward translations into Brazilian
Portuguese language by native speakers, a reconciled version of the two forward translations
was done by a third independent translator, who was a native Brazilian Portuguese speaker. A
native English speaker fluent in Brazilian Portuguese prepared a back-translation of the
reconciled version and native speaking linguists or health related researchers conducted three
reviews. After the translation, the TSQM (version 1.4) Brazilian Portuguese version was

linguistically validated and culturally appropriated in a Brazilian sample.

Procedures

The data were gathered from July 2013 to December 2013. The patients who had
appointments on the cardiology outpatient clinic were screened for inclusion criteria; those
eligible for inclusion were invited to join the study and in a private environment were given an
explanation of the study including the risks and benefits. Following informed consent
procedures, study volunteers signed the consent form and received a copy of the form for their
records. At this contact the clinical, social and demographic data available on the medical record
were recorded. A structured interview technique was used to gather additional social and
demographic data that were not available in the medical record including education level,
marital status, individual and familiar income and health conditions. The TSQM (version 1.4) was

administered with the researcher reading each question to the participant and the patient
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recorded their answer on the TSQM (version 1.4) questionnaire without telling or showing their

answers to the researcher.

Data Analysis

Data were first entered into Microsoft Excel (2010) and then imported into IBM SPSS
20.0 for pre-processing and data cleaning. Descriptive statistics were used to characterize the
sample. We performed inter-item and inter-subscale correlations to ensure the adequacy of
items and then tested reliability using Cronbach's alpha. Hierarchical confirmatory factor
analysis, using Mplus 7.1, was used to validate the construct validity of TSQM (Streiner &
Norman, 2008). We adhered to the following recommendations: Cronbach’s Alpha must be
higher than 0,7 to show evidence of internal consistency. The ratio of Chi-square to degrees of
freedom (df) should be 2:1 and non-significant; that the root mean square error of
approximation (RMSEA) should have a value of 0.08 or less; the confirmatory fit index (CFI) and
Tucker-Lewis index (TLI) values should be greater than 0.95; and the standardized RMR (SRMR)
should be 0.08 or less as indicators of a good fitting model. All statistical significance was
reported at p < .05. The size and significance of standardized loadings were examined to
validate convergent validity, and the construct reliability (CR) and average of variance extracted
(AVE) were additionally computed. For discriminant validity, inter-subscale correlation
coefficients were examined and the AVEs were compared with squared multiple correlations

(SMC) (Kenny, 2012).

RESULTS
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Sample Characteristics

In this study 301 patients were invited to participate and 300 agreed in participate of the
study. The participants were 53.3% women, on average, 56 years old, 72.3% white, 73.9%
married or in a stable relationship, with 6.6 years of education, and with a monthly income of
462 dollars. Most of the participants had controlled blood pressure (53.6%), duration of
hypertension 13.3(11.3) years reported fatigue as the main symptom, and dyslipidemia was the
most prevalent associated disease. The sample demographic, clinical and satisfaction

characteristics are described in more detail in table 1.
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Table 1. Characteristics of the sample (n=300)

Demographic Variables

n(%) Mean (SD*) Range

Women 160(53.3)
Men 138(46.0)
Age 56.0(10.1) 23-87
White 217(72.3)
Non White 76(25.3)
Married/stable 221(73.9)
Single/divorced/widower 78(26.1)
Years of study 6.6(3.4) 4-18
Month income 462.9(537.4)% 0-5,600.00
Clinical Variables
Blood pressure (n=294)

Controlled 161(53.6)

Not-controlled 133(44.3)
Symptoms §(n=300)

Fatigue 177(58.7)

Headache 164(54.7)

Edema 155(51.7)

Fainting 147(49.7)

Palpitation 136(45.3)

Dyspnea 128(42.7)
Associate Diseases

Dyslipidemia 182(60.7)

Diabetes (n=271) 69(23.0)

Myocardial Infarction (n=272) 64(21.3)

Left Ventricular Hypertrophy (n=131)  131(43.6)

Heart Failure (n=240) 21(8.7)
Satisfaction among patients with hypertension
Efficacy 70.38(18.0)  11.11-100
Side Effect 93.60(18.7) 12.50-100
Convenience 69.77(17.06) 5.56-100
Global Satisfaction 73.62(17.29) 14.29-100

*Standard Deviation; T In US dollar; 9 It was considered controlled systolic blood pressure
lower them 140mmHg and/or diastolic lower them 90; §Symptoms reported on the
month prior to the interview.
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We calculated mean and standard deviations on satisfaction with the antihypertensive
medications on the: efficacy=70.38 (18.0); side effect 93.60(18.7); convenience 69.77(17.06);
and global satisfaction 73.62(17.29) sub-scales. Higher scores indicate greater patient
satisfaction, however, to date there has not been any work to determine cutoff scores to

indicate what level of score would separate a satisfied patient from an unsatisfied patient.

Inter-item correlations

To ensure the adequacy of items and determine how much variance of each item each
subscale accounts for, inter-item correlations were calculated for items within each of the four
subscales of TSQM (version 1.4). All items were significantly correlated with each other within
their corresponding subscales (p < .05). The average inter-item correlations for the subscales
were Efficacy = 0.72; Side Effects = 0.50; Convenience = 0.51; and Global Satisfaction = 0.56. The
average inter-subscale correlation for the four subscales was r = 0.45 and the average inter-item
correlation for the 14 items was r = 0.41. In all cases these inter-item and inter-subscale

correlations were greater than the recommended value of r = 0.30.

Reliability

Based on the TSQM (version 1.4) subscales structure, the Cronbach’s alpha was
calculated to examine scale reliability. The Cronbach’s alpha for each sub-scale was acceptable,
Effectiveness (0=0.88), Side Effects (a=0.80), Convenience (a=0.76) and Global Satisfaction
(a=0.78). All subscale reliability displayed reliability values higher than 0.7 as suggested for an

acceptable reliability coefficient for research purposes (Nunnally & Bernstein, 1994).
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Construct Validity

Hierarchical confirmatory factor analysis was conducted to evaluate the validity of the
Brazilian Portuguese version of the TSQM (version 1.4), as first proposed by Atkinson et al.
(2004). The fit indices of revised model (Figure 1) were satisfactory with x2/df ratio of less than
3, both CFl and TLI greater than 0.95 and both RMSEA and SRMR less than 0.08: x2(62) =
204.130, p < .001, x2/df = 3.29, RMSEA = 0.09, CFI =0.96, TLI = 0.95, SRMR = 0.04. Modification
indices recommended correlating error residuals between items 5 and 8, between items 12 and
13 and between items 9 and 11. The addition of these error residuals were made as each pair of
two items related to the intended latent variable. The fit indices of revised model (Figure 1)
were satisfactory: x2(59) = 96.16, p < .001, x2/df = 1.64, RMSEA = 0.05, CFl =0.99, TLI = 0.99,
SRMR = 0.03. Total variance explained per sub-scale were greater than 50%: Effectiveness =

0.90; Side Effects = 0.99; Convenience = 0.75 and Global Satisfaction = 0.66 (Brown, 2006).
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Figure 1. Hierarchical confirmatory factor analysis model of Brazilian version TSQM

Convergent Validity

Convergent Validity is the extent to which indicators of a specific construct converge or
share a high proportion of variance in common and the composite reliability (CR) and average of
variance extracted (AVE) were greater than the recommended values of 0.7 and 0.5,
respectively (Brown, 2006). As can be seen in Table 2, the standardized loadings were all
statistically significant (p < .001) with moderately large values ranging between 0.61 and 0.97,
indicating that each item in the four subscales of the TSQM (version 1.4) converges and

significantly contributes to their associated subscale construct. Additionally, the coefficients of
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CR for all four subscales were greater than 0.70 and those of average of variance extracted

(AVE) for all four subscales were greater than 0.50.

Discriminant Validity

Discriminant validity is the degree to which a theoretically distinct construct is not highly
inter-correlated (Brown, 2006), and in this case was evaluated using the correlation coefficients
among subscales and comparison between AVE and SMC (Squared Multiple Correlation). The
correlation coefficients among the subscales ranged between 0.18 and 0.64, which were not too
high and are indicative of distinct constructs. On the comparison between AVE and SMC, we
expect AVE to be higher than SMC for discriminant validity. Except for global satisfaction, we
have found discriminant validity between the subscales (Table 2) (Brown, 2006). Note that the
AVE of convenience is smaller than SMC between 0.57 and 0.60 by 0.03 but it is small enough to

ignore at our discretion.
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Table 2. Reliability and validity of the Brazilian TSQM (version 1.4).

Construct Items Mean SD* std . Cronbach’s CRﬂ AVE§ smc’
Loadings alpha

1 5.24 1.25 0.87** 0.01
Effectiveness 2 5.28 1.19 0.87** 0.88 0.89 0.72 0.45

3 5.15 1.15 0.82** 0.62

5 2.69 1.03 0.94** 0.01

6 3.10 1.25 0.96** 0.01
Side Effects T 0.80 0.98 0.91

7 3.23 1.31 0.97** 0.04

8 3.10 1.27  0.95**

9 5.29 1.25 0.73** 0.45
Convenience 10 5.13 1.29 0.76** 0.76 0.80 0.57 0.01

11 5.14 1.19 0.78** 0.60

12 4.05 0.87 0.68** 0.62
Global 13 393  0.88 0.61** 0.04
Satisfaction 0.78 0.83 051

14 5.32 1.13  0.82** 0.60

* Standard Deviation; TQuestion number 4 not reported because is a dichotomous question, used just as
a filter for the side effect subscale; **P-value < 0.001; 9 Composite Reliability; §Avarege of Variance
Extrated; * Squared Multiple Correlation.
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DISCUSSION

Our purpose in this study was to examine the reliability and validity of the Brazilian
Portuguese version of the TSQM (version 1.4) when applied in patients with hypertension. In
general, the sample reflects the population attended by the Brazilian Unified Health System
(SUS), with few years of study and low monthly income. With age between 40 and 59 years,
prevalence of White, most have had 7.4 years of formal education and have a monthly income
of 337 dollars. The results strongly suggest that the Brazilian Portuguese version of the TSQM
(version 1.4) is a robust measure of patient satisfaction with medication among patients with

hypertension. We believe it is the first study of treatment satisfaction with

medication in this population and, thus, makes a significant contribution toward a better
understanding of this important phenomenon. In particular, we examined the inter-item
correlations, the coefficient of reliability and three different types of validity. Inter-item
correlations within each of the four subscales as well as those between such subscales were all
significant and reliability coefficients for each subscale were also acceptable beyond the
recommended value of 0.7. The reliability shows Cronbach’s alpha and inter-item correlations
are in the range expected, showing that the TSQM (version 1.4) is a reliable questionnaire.
However, the low educational level of the sample or a translation issue (6.6 years) may have
influenced the TSQM (version 1.4) reliability, producing slightly lower Cronbach’s alpha results
compared with other languages (table 3), however, still within the range for research purposes

(Nunnally & Bernstein, 1994).
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Table 3. Internal consistency reliability comparison among Brazilian TSQM and previous studies.

, Atkinson Atkinson Bharmal Chen Trujols Regnault -
Cronbach’s Brazilian
Aloha etal,, et al., et al., et al.,, etal, et al., Version

P 2004 2005 2009 2013 2012 2012
Version 1.4 Version Il  Version 9 Version 1.4
Effectiveness 0.88 0.95 0.93 0.89 0.78 0.87 0.88
Side Effects 0.88 0.88 NA* 0.93 0.82 0.87 0.80
Convenience 0.90 0.81 0.91 0.91 0.70 0.88 0.76
Glo.bal . 0.86 0.88 0.84 0.93 0.89 0.86 0.78
Satisfaction
*Not applicable

The validity was assessed through the confirmatory factor analysis, the Brazilian TSQM
(version 1.4) had a good fit, along the same lines as the original factor structure, with good fit
indices for construct validity and total variance explained for each factor with values as
expected. The convergent validity was also supported with all statistically significant loadings
and the measures of composite reliability and average of variance extracted. While we have
found discriminant validity between the subscales, the average variance extracted of global
satisfaction subscale was smaller than the squared multiple correlations for between
convenience and global satisfaction as well as between effectiveness and global satisfaction.
This may be due to psychological factors of the respondents as suggested in the literature
(Bollen & Long, 1993; Byrne, 2001; JOreskog, 1993; Schumacker & Lomax, 2004) and also, our
assumption is because the global satisfaction sub-scale is a general measure of patient
satisfaction it may overlap with the other sub-scales. These findings are similar with those from

previous studies, which have shown similar strong reliability and validity of the TSQM (version
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1.4) (Atkinson et al., 2004; Chen, et al., 2013; Regnault, Balp, Kulich & Viala-Danten, 2012;

Trujols et al., 2012).

Future evaluation of the discriminant validity of the TSQM (version 1.4) should be carried
out with a different Brazilian sample. It may also be appropriate to use a different method of
checking discriminant validity such as chi-square difference between two models; the

unconstrained model and the constrained model are compared (Bagozzi & Phillips, 1982).

Some limitations of this study were, first, few participants reported any side effects on
the side effect sub-scale (39 participants), this may have reduced the variation on this specific
subscale. Second, the homogenous and convenience sample limits the generalizability of the
findings, however, this is mitigated by the overall body of evidence mounting in support of the

use of the TSQM (version 1.4).

CONCLUSION

The findings of this study establish the construct, convergent, and discriminant validity,
and provide good evidence of the internal consistency of the Brazilian Portuguese version of the
TSQM (version 1.4). The model proposed by Atkinson et al. (2004) was supported by the
confirmatory factorial analyses, endorsing the Brazilian TSQM dimensionality. Convergent
validity was supported with significant and satisfactory factorial loading and AVE higher than
expected. Discriminant validity was partially supported with AVE lower than SMC on the

subscales convenience, effectiveness and global satisfaction.
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5. Discussao

Este estudo teve como objetivo avaliar a praticabilidade, aceitabilidade, o efeito teto e
chdo, a confiabilidade e a validade de construto convergente, de grupos conhecidos e de
fatores da verséo brasileira do TSQM (version 1.4) quando aplicada a pacientes hipertensos em

seguimento ambulatorial em um hospital universitario do interior do estado de S&o Paulo.

A satisfagdo do paciente com o tratamento medicamentoso é classificada como um
subtipo de medida de resultado (Patient Reported Outcome — PRO) (9), que considera a
percepcao do paciente sobre a eficacia dos tratamentos médicos e dos sistemas de prestagao
de cuidados de saude (9). Internacionalmente, o interesse nesta medida cresceu nas ultimas
décadas, uma vez que o paciente nédo deve ser considerado como receptor passivo de servigos
de saude. Porém, isto ndo condiz com a realidade da literatura brasileira, uma vez que se
constatam escassos estudos relacionados a satisfagdo do paciente. Assim, este estudo buscou
preencher uma lacuna na literatura nacional ao disponibilizar um questionario com evidéncias
de confiabilidade e validade para a avaliagdo da satisfacdo do paciente para com seu

tratamento medicamentoso, em uma amostra composta por brasileiros hipertensos.

O TSQM (version 1.4) mostrou ser um questionario pratico, com tempo médio de
3,0(1,08) minutos de aplicagdo. Quanto a aceitabilidade, apenas um dentre os 301 participantes
nao respondeu ao TSQM, tendo sido excluido da amostra. Desta amostra final (n=300), apenas
trés participantes ndo responderam a 100% dos itens do TSQM, computando cinco itens

ausentes no total e gerando uma alta taxa de aceitabilidade (99,9%).

O efeito teto ocorre quando percentagem da populagéo avaliada pontua no mais elevado
nivel da medida, o que impede a detecgdo de mudancgas em situacdes de melhora da condicéo

de saude. Por sua vez, o efeito “chao” ocorre quando percentagem dos sujeitos pontua no mais
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baixo nivel da medida, o que impede a detecgao de mudangas em situagdes de piora (80). A
detecgao destes efeitos pode indicar comprometimento da responsividade do instrumento -
capacidade do instrumento em medir a magnitude da mudanga no estado clinico ao longo do
tempo (81). No presente estudo, foi evidenciada a presenca de efeito teto com maior

prevaléncia no dominio Efeito Colateral (89%) e Satisfagdo Global (29%).

A validade de grupos conhecidos avalia a capacidade das medidas de variaveis
subjetivas em discriminar diferengas da medida entre grupos de pacientes, nos quais se espera
diferenga na medida em avaliagdo (60). Neste estudo, a avaliagcdo da validade de grupos
conhecidos mostrou que o TSQM foi capaz de discriminar maior satisfagcdo no dominio Eficacia
entre pacientes com menor gravidade da doenga, neste estudo abordados com niveis de HAS e
presenca de HVE, comparado aqueles com gravidade mais acentuada. O instrumento também
foi capaz de discriminar satisfagdo nos dominios Efeito Colateral e Satisfacdo Global entre
aqueles aderentes ao tratamento e em uso de dose adequada dos medicamentos, comparado
aos nao aderentes e que faziam uso dos medicamentos com dose inferior a 80% das doses
prescritas, além de discriminar satisfacdo em todos os dominios entre aqueles sem efeito
colateral. Analise semelhante foi utilizada no estudo de validagdo do TSQM (version 9) entre
participantes com diferentes graus de adesao medicamentosa avaliada pela escala de Morisky
de 8 itens. Esta versédo do instrumento discriminou satisfagdo no dominio conveniéncia entre
aqueles que foram classificados com adesdo média, comparado aqueles com baixa adeséao.
Nao foram avaliados participantes com alta adesdo, dada sua baixa prevaléncia na amostra
(28). Vale ressaltar que o TSQM (version 9) nao possui o dominio Efeito Colateral, porém os
demais itens e sua distribuigdo por dominios sdo semelhantes a versdo do TSQM (version 1.4)
utilizada neste estudo. Na literatura internacional ndo foram encontrados estudos que reportam

a validade de grupos conhecidos com o emprego do TSQM (version 1.4).
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A validade de construto convergente, por sua vez, se refere a avaliagdo do grau em que
um instrumento de medida mede o construto para o qual foi designado medir, e envolve
testagem de hipoteses. Se os resultados confirmam as hipoteses prévias, implicam que o
instrumento é valido e que pode ser utilizado para fazer inferéncias sobre o construto avaliado
(82). No presente estudo, a validade convergente , avaliada por meio da correlagdo entre a
medida de satisfacdo e as medidas de adesdo foi parcialmente apoiada por correlagbes de
fraca magnitude entre estes construtos. No entanto, em estudo pregresso com a utilizagdo da
versdo 9 do TSQM, foram encontradas correlagdes positivas significativas de moderada a forte
magnitude entre os dominios do TSQM e adesdo, mensurada pela escala de Morisky de 8 itens

(Conveniéncia (r=0,46); Eficacia (r=0,38) e Satisfagdo Global (r=0,34) (28).

Os resultados reportam a auséncia de correlagao entre adesao e satisfagdo podem ser,
em parte, explicados pelo fato das medidas de adesao e satisfacdo ndo apresentarem medidas
“padréao-ouro” (83), ou por conta de vieses sistematicos que podem afetar estas medidas, entre

eles a desejabilidade social (84).

Tem sido frequente o relato de que os pacientes tendem a adaptar suas atitudes e
julgamentos as normas sociais, ou seja, desejam serem considerados “bons pacientes”,
tendendo a ajustar a forma de reportarem suas acbes de acordo com o que imaginam ser a
vontade dos profissionais que o atendem, para assim obedecer a norma social (84, 85).
Medidas como as de satisfacdo e adesao séo afetadas diretamente pela desejabilidade social,
pois na maioria das vezes os pacientes reportam maior satisfacdo e adesdo do que o

observado na pratica clinica.

Uma das formas de minimizar este viés relaciona-se com a forma de aplicagdo do

instrumento, sendo a melhor opgdo, a autoaplicagdo. No entanto, a despeito desta
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recomendagdo, € importante considerar as caracteristicas da populagdo que se pretende
estudar para optar pela forma de aplicagédo do instrumento. No presente estudo, a populagao se
caracterizou pelo baixo nivel de escolaridade - média de 6,6 anos de estudo. Esta realidade
pode afetar fortemente a capacidade dos participantes em responder aos questionarios de
forma autoaplicada, uma vez que cabe aos participantes compreender as instrugbes da
pesquisa durante a leitura (86). Desta forma, para tentar minimizar os efeitos da desejabilidade
social e, concomitantemente, da provavel dificuldade para responder ao instrumento devido ao
baixo nivel de escolaridade da populagdo, optou-se por realizar a aplicagdo do questionario de
uma forma alternativa. Apenas participaram deste estudo pacientes com mais de 4 anos de
escolaridade, com capacidade de ouvir as instrugdes e as questdes lidas pela pesquisadora e
de assinalarem sua opg¢ao de resposta em uma versao impressa, que lhes foi entregue pela

pesquisadora, eliminando assim a necessidade do relato verbal das respostas a entrevistadora.

A confiabilidade foi avaliada quanto a consisténcia interna, por meio do coeficiente alfa
de Cronbach (a), sendo encontrados valores superiores a 0,76 para todos os dominios. No
entanto, quando comparado aos coeficientes obtidos na adaptacdo do TSQM em outras
linguas, constata-se obtencdo de valor discretamente mais baixo com a aplicagdo da versao
brasileira, o que pode ser explicado, em parte, pela baixa escolaridade dos participantes do
estudo. Porém, destaca-se que embora inferior aos coeficientes obtidos por versdes
estrangeiras, o valor do alfa de Cronbach da verséo brasileira € superior ao recomendado pela

literatura internacional, ou seja, superior a 0,7 (87).

A validade de construto da versao brasileira do TSQM (version 1.4) avaliada por meio da
analise fatorial confirmatoria hierarquica mostrou um boa adequacdo ao modelo proposto por

Atkinson et al. (2004). Esta confirmagao da dimensionalidade do TSQM também foi observada
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entre diferentes idiomas no qual o TSQM foi traduzido (58, 59, 88). A validade convergente do
modelo fatorial foi apoiada pela constatacido de cargas fatoriais satisfatérias e significativas,

além da confiabilidade composta (CR) e AVE apresentarem resultados acima do esperado.

No entanto, a validade discriminante do modelo fatorial foi parcialmente apoiada, uma
vez que AVE no dominio Satisfacdo Global foi menor do que a SMC nos dominios
Conveniéncia e Eficacia. Uma das possiveis explicagdes para este achado se resume no fato
do dominio Satisfagdo Global ser uma medida geral de satisfagdo do paciente com o
medicamento, podendo assim sobrepor-se aos demais dominios do TSQM. Resultados

semelhantes podem ser observados no estudo original do TSQM (14).

Estudos realizados com versbes do TSQM em outras linguas também mostraram a
contribuicdo dos demais dominios (Eficacia, Conveniéncia e Efeitos Colaterais) no dominio

Satisfacdo Global, a exemplo dos resultados do presente estudo.

Estudo conduzido na Franga, com vista a confirmar o modelo fatorial e as propriedades de
medida do TSQM (version 1.4) entre pacientes com fibrose cistica (Regnault et al., 2012),
hipotetizou que os dominios Eficacia, Conveniéncia e Efeitos Colaterais afetariam o dominio
Satisfagdo Global. O resultados evidenciaram que o modelo fatorial francés do TSQM também
se adequou aquele proposto no estudo original do TSQM. Por meio de regresséao logistica, foi
encontrado que o dominio Eficacia contribuiu fortemente para o dominio Satisfagcido Global
(estimativa padronizada de 0,69). Os dominios Efeitos Colaterais e Conveniéncia, por sua vez,
demonstraram menor impacto, porém nao desprezivel, sobre a Satisfacdo Global (estimativas

padronizadas de 0,17 e 0,21, respectivamente).

Achados semelhantes foram encontrados na versédo espanhola do TSQM (version 1.4),

uma vez que sua estrutura de fatores se mostrou adequada, testada pela analise fatorial

119



confirmatdria (88). Neste estudo foram propostas e testadas por meio da analise confirmatéria
de fatores, diferentes estruturas para o TSQM e os resultados mostraram que a estrutura

proposta no estudo original foi a que melhor se adequou a versdo espanhola.

Em sintese, os resultados do presente estudo sdo similares aos de estudos prévios
conduzidos na Franca, Espanha, Arabia e EUA, nos quais fortes evidéncias de validade e

confiabilidade do TSQM foram evidenciadas (14, 59, 88, 89).

Uma das limitagbes deste estudo foi o baixo niumero de pacientes que reportaram a
presenca de efeito colateral no dominio Efeito Colateral do TSQM (39 participantes) que pode
ter decorrido da pequena compreensao do termo efeito colateral, além do uso de medidas
autorrelatadas de adesdo que podem ter superestimado este comportamento no grupo

estudado.

Sugere-se a realizagdo de novos estudos com vistas ao refinamento da medida,
especialmente no que se refere a validade convergente da medida e a estrutura de fatores da

escala, particularmente no que se refere a validade discriminante dos fatores.

120



CONCLUSAO

121



122



6. Conclusao

Os achados do presente estudo permitem concluir que:

- a versao brasileira do Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication - TSQM
(version 1.4) é um questionario pratico, com elevada aceitabilidade, com efeito teto mais
prevalente no dominio Efeito Colateral e Satisfagdo Global e com efeito chdo ndo substancial

em todos os dominios;

- tfrata-se de questionario com evidéncias de confiabilidade em relagcdo a consisténcia
interna da medida, com alfa de Cronbach superior a 0,76 em todos os dominios;

- a versao brasileira do TSQM (version 1.4) apresentou evidéncias de validade de
construto no que se refere a validade de grupos conhecidos, uma vez que o instrumento
discriminou satisfagdo entre hipertensos com menor gravidade da doenga (melhor controle da
presséo arterial e sem HVE) no dominio Eficacia; entre aqueles em uso de dose adequada e
aderentes a terapia medicamentosa nos dominios Eficacia e Efeito Colateral e entre aqueles
sem efeito colateral, em todos os dominios do TSQM,;

- a validade de construto convergente, entre a versao brasileira do TSQM e as medidas
de adesao, foi parcialmente apoiada por correlagdes positivas significativas, porém de fraca
magnitude entre os dominios Efeito Colateral e Satisfagdo Global e a proporgdo de adeséao e
por correlagdes negativas de fraca magnitude entre o dominio Conveniéncia e escore total de
Morisky;

- a analise fatorial confirmatéria hierarquica confirmou a estrutura de fatores da escala
original. A validade convergente do modelo fatorial foi confirmada por cargas fatoriais
satisfatérias, confiabilidade composta (composite reliability - CR) e média da variéncia extraida

(AVE) acima do recomendado. A validade discriminante do modelo fatorial foi parcialmente
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confirmada, pois a média da variancia extraida (AVE) no dominio Satisfagdo Global foi menor
que a variancia do item explicada pelos fatores (SMC) entre os dominios Conveniéncia e

Satisfagéo global, assim como entre o dominio Eficacia e Satisfagéo global.
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APENDICES
APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: PROPRIEDADES DE MEDIDA DA VERSAO BRASILEIRA DO
TREATMENT SATISFACTION QUESTIONNAIRE FOR MEDICATION — TSQM (VERSION 1.4)

NA HIPERTENSAO ARTERIAL
Pesquisadora: Ana Carolina Sauer Liberato
Orientadora: Prof?. Dra. Roberta Cunha Matheus Rodrigues

Objetivo: O(a) Sr.(a) esta sendo convidado(a) para participar de uma pesquisa que tem como
objetivo verificar o quanto o(a) Sr.(a) esta satisfeito com o seu tratamento medicamentoso ou

seja, em relagao aos remédios além da adesdo do(a) sr.(a).

Procedimento: O(a) Sr.(a) sera submetido a uma entrevista, com duragcdo aproximada de 15
minutos, que sera realizada pela aluna Ana Carolina Sauer Liberato sob a orientagdo da Profa.
Dra. Roberta Cunha Matheus Rodrigues. Nestas entrevistas o (a) Sr(a) sera convidado a
responder a perguntas sobre a satisfagdo com o uso de seu medicamento e sobre adesao,

além de mensurada sua pressao arterial.

Riscos e desconfortos: Informamos que sua participacdo neste estudo ndo tem riscos nem
desconfortos mensuraveis ou possiveis. Sua participagdo nao € obrigatoria e, mesmo que o(a)
Sr.(a) concorde em participar da pesquisa, pode desistir de participar a qualquer momento, sem
que ocorra qualquer prejuizo no seu atendimento (nas realizagdo de exames, consultas,
internacdes) nesta instituicdo. Além disso, o(a) Sr.(a) podera solicitar informagdes sobre a

pesquisa sempre que desejar.
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Beneficios: Ao participar da pesquisa o(a) Sr.(a) ndo recebera nenhum beneficio direto.
Esperamos que este estudo possa trazer contribuigdes importantes sobre a satisfacdo do
paciente com seu tratamento medicamentoso. O(a) Sr(a) ndo recebera qualquer ajuda

financeira para participar no estudo.

Custo/reembolso para o participante: Sua participacdo no estudo ndo envolve qualquer tipo
de despesa, pois as entrevistas serdo agendadas de acordo com o seu retorno (para consultas

ou realizagédo de exames de rotina) no Ambulatério Geral de Adultos.

Confidencialidade da pesquisa: Sua identidade sera mantida em segredo em todas as

apresentagdes, publicagdes e qualquer outra forma pela qual este estudo for divulgado.
DECLARAGAO DE CONSENTIMENTO

Eu, RG: ,

declaro que li as informagdes contidas nesse documento e fui devidamente informado(a) pela
pesquisadora Ana Carolina Sauer Liberato, RG 45.036.614-5, dos procedimentos que seréo
utilizados, riscos e desconfortos, beneficios, custo/reembolso dos participantes,
confidencialidade da pesquisa. Concordo em participar da pesquisa, de forma voluntaria. Foi-
me garantido que posso retirar o consentimento a qualquer momento, sem que isso leve a
qualquer penalidade. Declaro ainda que recebi uma cépia do Termo de Consentimento Livre e

Escalrecido.

Assinatura do participante Assinatura da pesquisadora
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Campinas, de de 20 .

Em caso de duvidas, o senhor(a) podera entrar com contato com a pesquisadora (19) 8809-
3206) ou para denuncias e/ou reclamagdes referente aos aspectos éticos da pesquisa com o

Comité de Etica em Pesquisa da FCM Unicamp (19 3521-8936).
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ANEXOS
ANEXO 1

CERTIFICADO DE TRADUGAO/ADAPTAGAO CULTURAL DO TSQM (VERSION 1.4) PARA

A LINGUA PORTUGUESA DO BRASIL

== EVANSTON
E"H NORTHWESTERN
== HEALTHCARE

Center on Outcomes,
Research and Education
(CORE)

Translation Services Division

Certified Translation

This is to certify that the Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication (Version 1.4) was
translated for an upcoming study from English to Universal Portuguese for use in Brazil by
qualified translators under contract to this institution. This translation followed an established
Multilingual Translations Methodology', which was developed and validated to ensure that
resulting translations of quantitative measures reflect conceptual equivalence with the source
document rendered in language that is culturally acceptable and relevant to the target population.
This methodology requires two forward translations into the target language by native speakers,
a reconciled version of the two forward translations done by a third independent translator who is
a native speaker of the target language, a back-translation of the reconciled version by a native
English speaker fluent in the target language, and three reviews by native speaking linguists or
HRQL research experts. All of these steps are documented in the Universal Portuguese TSQM
(v.1.4) Item History which is available upon request. The resulting translation was verified by
the official Universal Portuguese language coordinator for CORE’s Translation Services
Division. After the translation phase was completed, the Universal Portuguese version of the
TSQM (v.1.4) was linguistically validated by testing with Portuguese speaking patients in Brazil
to confirm the suitability of the translation for the Brazilian Portuguese speaking target
population. Further linguistic validation work is necessary in Portugal, and this work would be
completed prior to study start. All translation work was performed by members of the Universal
Portuguese translation team to the best of their abilities as native speakers of Portuguese and as
translators and researchers experienced in the field of health-related quality of life survey
research under the direction of the undersigned. This translation is, to the best of my knowledge,
a valid and correct translation of the corresponding original document.

A Bonomi, A. E., Cella, D.F., Hahn, E.A., Bjordal, K., Sperner-Unterweger, B., Gangeri, L., Bergman, B., Willems-
Groot, J., Hanquet, P., and Zittoun, R. 1996. Multilingual translation of the Functional Assessment of Cancer
Therapy (FACT) quality of life measurement system. Qual. Life. Res. 5:309-320.

Name: Benjamin Armold, M.A Title: Manager, Translation Services Division
Signature: i Date: March 17, 2006
Signed before me, a notary public, this _ 17th __ day of March ,2006__ .
A no ublic in the County of  DuPage ,Stateof  IL
D il ol e = OFFICIAL SEAL

Expiration date orization February 23, 2009 . LAUREN LENT

. . NOTARY PUBLIC - STATE OF
Signature: A : MY COMMSSION EXPIRES 02/23009
Printed Nan‘{( Lauren Lent B . Seal'
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ANEXO 2

INSTRUMENTO DE CARACTERIZAGAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA
I. IDENTIFICAGAO

Iniciais: HC: Data de Nascimento: ___ /[

Il. PERFIL SOCIODEMOGRAFICO

1. Sexo: (1) Masculino (2) Feminino

2. Cor: (1) Branca (2) Preta (3) Amarela (4) indigena

3. Estado Civil: (1)Casado (2)Solteiro (3)Viavo (4)Separado (5)Em uniao
consensual/amasiado

4. Escolaridade: anos de estudo

5. Situagao de Trabalho: (1) Empregado (2) Desempregado  (3) Auxilio-Doencga

(4)Aposentado por invalidez (5) Aposentado Compulsoriamente/Tempo  (6) Aposentado +
trabalho (7) Do lar

6. Arranjo Familiar: (1) Mora com companheiro (2) Mora com familiar (3) Mora Sozinho:  (4)
Nao familiar (5) Mora com companheiro e outros familiares

7. Renda familiar (mensal): R$ .8. Renda individual (mensal): R$

lll. CARACTERIZAGAO CLINICA

Dados sobre HAS

Ha quanto tempo é hipertenso? (anos)

Medida da Presséo arterial: PA1 MSE: PA1 MSD: PA2 MS_: PA média:
Estagio da HA

Otima: PAS < 120 e PAD < 80 mmHg

Normal: PAS 120 — 129 e/ou PAD 80 — 84 mmHg

Limitrofe: PAS 130 — 139 e/ou PAD 85 — 89 mmHg

Estagio 1: PAS 140 — 159 e/ou PAD 90 — 99 mmHg

Estagio 2: PAS 160 — 179 e/ou PAD 100 — 109 mmHg
Estagio 3: PAS = 180 e/ou PAD = 110 mmHg

Hipertensao Sistdlica Isolada: PAS = 140 e PAD < 90 mmHg

Levantamento de sintomas:

- Dispneia: O Sr.(a) teve falta de ar no ultimo més? (0) Nao (1) Sim

- Edema: O Sr.(a) apresentou inchago nas pernas no ultimo més? (0) Nao (1) Sim

- Lipotimia: O Sr.(a) teve alguma tontura forte ou desmaio no ultimo més? (0) Nao (1) Sim
- Precordialgia: O Sr.(a) teve dor no peito apés esfor¢co no ultimo més? (0) Nao (1) Sim

- Palpitagcéo: O Sr.(a) sentiu batedeira no ultimo més? (0) Nao (1) Sim

- Cansaco: O Sr.(a) sentiu cansaco no ultimo més? (0) Nao (1) Sim

- Cefaleia: O Sr.(a) sentiu dor de cabeca no ultimo més? (0) N&o (1) Sim

Condig¢6es clinicas associadas/habitos do estilo de vida
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- Dislipidemia (0) N&o (1) Sim
- Insuficiéncia cardiaca — Classificagdo Funcional (NYHA):

- Obesidade: (0) Nao (1) Sim
Peso: Kg Alt.: m IMC= kg/m?

- Estenose de carotida/ espessamento: (0) Nao (1) Sim
- Arteriopatia periférica: (0) Nao (1) Sim

- Tabagismo: (0) Nao (1) Sim (2) Pregresso
- Etilismo: (0) Nao (1) Sim (2) Pregresso
Lesoes de 6rgao-alvo

- AVE: (0) Nao (1) Sim

- HVE: (0) Nao (1) Sim (= 125g/m2 p/ homens e = 110 g/m2 p/ mulheres)

- Nefropatia: (0) Nao (1) Sim (clearence de creatinina < 60 ml/min; creatinina sérica > 1,5 mg/d|
p/homens e > 1,4 mg/dl p/ mulheres; alb/crea = 22mg/g para homens e = 31mg/g para
mulheres)

- Retinopatia: (0) No (1) Sim

Dados do Ecodopplercardiograma

Datadoexame: __/ /|  (coletar o resultado até 12 meses apds a data da entrevista)
Espessura Diastélica do Septo: mm

Espessura Diastdlica da parede posteriordoVE:  cm

Fracao de Ejecao (FE): Método: FE: %

Massa ventricular esquerda: mg

- Disfuncao sistdlica: (0) Nao (1) Sim (Considerar SIM, se assinalado pelo menos 1 dos 4 itens)

OAcinesia [ Hipocinesia O Discinesia O FE rebaixada
- Disfungao diastolica: (0) Nao (1) Sim (Considerar registro no laudo)
- Valvopatias (0) Nao (1) Sim. Qual?

V1. DADOS RELACIONADOS A TERAPEUTICA MEDICAMENTOSA

Descrigao da(s) prescricdo(oes) médica(s) atual(is):

Data Numero de Farmacos Itens prescritos

Reacdes adversas relacionadas aos medicamentos anti-hipertensivos orais:

Medicamento ~ Frequéncia de | Medidas utilizadas para
. Reacdo adversa : C
associado aparecimento minimiza-lo
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ANEXO 3
AUTORIZAGAO PARA UTILIZAGAO DO TSQM (version 1.4)

O

= Quintlles, 5
Q UIN-I ILES 4BUZI:lE:n’p:::r Boulevard

Ourham, North Carelina 27703
Telephone 919.998.2109
Fax 919.998.78233

June 11, 2013

Roberta Cunha Matheus Rodrigues

RN, PhD, Associate Professor

University of Campinas

126, Tessdlia Vieira de Camargo Street, Cidade Universitiria "Zeferino Vaz"
City: Campinas - SP - Brazil

ZIPCODE:13083-887

Re: Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication (“TSQM") and TSQM
Scoring Algorithm

Dear Roberta,

With this letter, we are providing University of Campinas (“you") with the Treatment
Satisfaction Questionnaire for Medication Version 1.4 (“TSOM™) and TSQM Scoring
Algorithim, and [1] translation[s] thereof, as specified in Attachment A (collectively, the
“Licensed Materials™), solely for usc in connection with the Protocol Study Title:
Measurement properties of the Brazilian version of the Treatment  Satisfaction
Questionnaire for Medication — TSQM (version 1.4) in patieats with hypertension and/or
type 2 diabetes (the “Project™).

All rights, title and interest in and to the Licensed Materials are owned by Quintiles
Transnational Corp., Quintiles, Inc.'s corporate affiliate and licensor. The Licensed
Materials are protected by copyright, trade secret and other laws. The TSQM may only
be administered by you in connection with patients participating in the Project. The
TSQM Scoring Algorithms may only be provided to your Personnel (defined below)
participating in the Project for the sole purpose of scoring the TSQM.

In the event that you need a translation of the Licensed Materials which Quintiles
Transnational Corp. and Quintiles, Inc, (individually and collectively, “Quintiles™) do not
already have in their possession, you may, following receipt of the written consent of
Quintiles, translate the Licensed Materials into the requested language; provided that the
translation (a) 1s cammed out in accordance with applicable standards for linguistic
adaptation, and (b) is carried out in accordance Quintiles instructions and subject to
Quintiles' final approval. Upon completion of the translation of the Licensed Materials
pursuant to this procedure, you will promptly provide Quintiles, Inc. with a copy of the
translated Licensed Materials together with a copy of the translation certificate executed
by the official translator. While you will not be charged a license fee for a translation
conducted under this process, any such translation will be deemed Licensed Materials
under this agreement and all rights that you and any party acting on your behalf may have
therein shall be assigned to Quintiles Transnational Corp.

Confidential
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All Licensed Materials are provided by Quintiles subject to terms regarding
confidentiality as set forth in this paragraph and in the following paragraph. You will
receive, maintain, and hold the Licensed Materials in strict confidence and will use at
least the same level of care in safeguarding them that you use with your own conﬁdcmiai_
material. You will not reveal the Licensed Material to your employees, directors, or staff
(collectively, “Personnel”) except to the extent required to administer the Project, and
you will ensure that all Personnel treat the Licensed Material as strictly confidential and
abide by the terms of this letter. You will not disclose the Licensed Materials to any third
party or utilize Licensed Materials, except as provided herein, without first having
obtained Quintiles' written consent to such disclosure or utilization.

The obligations of confidentiality set forth herein shall not apply to the Licensed
Materials to the extent the Licensed Materials are required by law to be disclosed by you,

provided that you notify Quintiles prior to such disclosure and offer Quintiles an
opportunity to contest such disclosure.

You agree to indemnify and hold harmless Quintiles and each of its directors, officers,
employees and agents from and against all liabilities, losses, claims, demands, damages,
costs and expenses (including but not limited to reasonable legal fees and disbursements)
suffered or incurred by Quintiles and arising as a direct or indirect result of (a) any claim,
proceeding, civil, criminal or administrative action, inquiry, suit or legal action instituted
apainst Quintiles and in respect of your use of the Licensed Materials, or (b) your
negligence or willful misconduct or that of any of your directors, officers, employees or
agents.

Quintiles shall not be responsible for any special, incidental, consequential, exemplary or
punitive damages relating to this letter or the License Materials even if Quintiles has
knowledge of the possibility of such potential damages.

You will ensure that any paper, article or other publication reporting results obtained
using the Licensed Materials will include the following reference:

Atkinson MJ, Sinha A, Hass SL, et al. Validation of a general measure of
treatment satisfaction, the Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication
(TSQM), using a national panel study of chronic disease. Health Qual Life
Outcomes. 2004;2:12. Those secking information regarding or permission to use
the TSQM are directed to Quintiles, Inc. at www.quintiles.com/TSOM or
TSOMe«iyuintiles.com

You agree to inform Quintiles upon the completion of the Project. Following completion
of your use of the Licensed Materials as contemplated by this letter, or upon termination
of your rights to such materials hereunder, you agree to provide to Quintiles all data from
the Project that could be used to build the psychometric properties of the Licensed
Materials. Any data provided will be used by Quintiles only to improve the psychometric
properties of the Licensed Materials.

The rights granted to you hereunder are subject 1o your acceptance of the terms of this
letter as shown below. The nonrefundable license fee is waived for your institution.

Gonfdentlal
ﬁ;}ﬁ? 2014 June 11,2013



Upon completion of your use of the Licensed Materials as contemplated by this letter, or
upon termination of your rights to such materials hereunder, you shall destroy all copies
of the Licensed Materials and have an officer of your company certify in writing that all
Licensed Materials have been destroyed, however you may retain one copy of the
Licensed Materials under seal for regulatory purposes.

The terms of this offer letter shall be considered effective as of the date signed below
(“Effective Date™).

This letter agreement may be exccuted in any number of counterparts, each of which
when executed and delivered, shall constitute an original, but all of which together shall
constitute one agreement binding on all parties, notwithstanding that all parties are pok
signatories to the same counterpart. Transmission by fax or by electronic mail of an
exccuted counterpart of this letter agreement shall be deemed to constitute due and
sufficient delivery of such counterpart. This letter agreement and any amendment or
modification may not be denied legal effect or enforceability solely because it is In

electronic form, or because an electronic signature or clectronic record was used in its
formation.

Should you have any questions, please contact us immediately. To confirm your
acceptance of these terms and conditions, please sign below and return this letter to

Beverly Harris-Bass, NCCP, Quintiles, Inc., beverly.bass@gquintiles.com, (Telephone
919-720-4342).

Sincerely,

Quintiles Inc.

By: _\
Name: Laurz Sweel
Senior Dhrecior
Globa! Salzs Operat
Title: i & } ] a ’)'3

AGREED AND ACCEPTED:

University ?f Campinas

By: Z‘Ch} e Tar)
Name: &fziﬁ»_f ) ':U,hij- hmﬂ"“‘-"o ‘)@T{Mﬁuua

Title: -

Date: G// l-%/ / 5 .

XDA18598 lof4 Confidential
00107243 June 11, 2013
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ATTACHMENT A

TRANSLATIONS
Country Language
Brazil Ponuguese
XDA18598 4ofd Confidential
00107243
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ANEXO 4
VERSAO BRASILEIRA DA ESCALA DE ADESAO

Morisky Self-Reported Measure of Medication Adherence Scale
(Ferreira e Gallani, 2007)

1. Vocé se esquece de tomar seu (s) remédio (s)?

(1) Nunca

(2) algumas vezes no més

(3) 1 a 2 vezes na semana

(4) 3 ou mais vezes na semana

(5) diariamente

2. Vocé é descuidado no que se refere a tomar seu (s) remédio (s)?
(1) Nunca

(2) Raramente

(3) Algumas vezes no més

(4) Algumas vezes na semana

(5) Sempre

3. Quando vocé se sente melhor, vocé para de tomar seus (s) remédio (s)?
(1) Nunca

(2) Raramente

(3) Algumas vezes

(4) Sempre

4. Quando vocé se sente pior ao tomar algum remédio, vocé para de toma-lo?
(1) Nunca

(2) Raramente

(3) Algumas vezes

(4) Sempre
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ANEXO 5

PROPORGAO DE ADESAO MEDICAMENTOSA e AVALIAGAO GLOBAL DA ADESAO

1. Descrigdo de todas as medicamentos em uso continuo conforme a prescricdo médica:

PRESCRITO
Medicamento Dose Posologia
(mg/dia) | (frequéncia/dia)

Modo de usar

AIWIN|=-

Total de medicamentos/dia:

2. Considerando o dia de ontem, como o(a) senhor(a) tomou a medicamento nimero 1? Qual
horario? Quantos miligramas ou quantos comprimidos em cada tomada? (as perguntas serdo
reforcadas para cada medicamento acima identificado).

PRESCRITO
Medicamento Dose Posologia
(mg/dia) | (freqiiéncia/dia)

Modo de usar

AWIN|=

3. Na dultima semana, o(a) senhor(a) tomou todos os comprimidos como costuma fazer ou
houve alguma alteragao? Se Sim, qual alteragdo?

PRESCRITO
Medicamento Dose

(mg/dia)

Posologia | Modo de usar

AIWIN |~

4. Considerando o ultimo més, o(a) senhor(a) tomou todos os comprimidos como costuma fazer
ou houve alguma alteragdao? Se Sim, qual alteragdo?

PRESCRITO

Medicamento Dose Posologia | Modo de usar
(mg/dia)

1

3
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ANEXO 6
PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP) — FCM/UNICAMP

FACULDADE DE CIENCIAS

MEDICAS - UNICAMP % Qm"l“!,
(CAMPUS CAMPINAS) QRgraa

PARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP

DADCE DD PROJETD DE PESOLASA

Thuwlo da Pesguisa; PROFRIEDADES DE MEDIDA DA YERSAD BRASILEIRA DO TREATMENT
BATISFACTION QUEETIDMNNAIRE FOR MEDICATION ¢ TSOM (VERESION 1.4) MA
AFECCAD CARDIOVASCULAR

Pusgulsader: Ana Carclna Saver Liborais
Arga Tomabica:

Varsdo: 2

CAAE: D3E10412.E.DD00. 5202

Instituipdo Proponants: Famildade de Cilnclas Madicas - UMNICAAMS [Campus Campinas}
D DS 00 PARECER

Hamero do Parsoor: 182,430
Data da Redstoria: TRM22012

Apresonbagko do Projedo:

O Troatmani Satisfacton Duestiornaine for MedicatSon (TSOM| & om guesiionag io qua visa aaliar o grau
o sadsiang ag o do packnis fronse Ao iratemenio escodhido. A satisfoc) &g o do pacianie com o Faiamento
poed almiar &5 deckso) oS relacionadas 4 Saufos, Dom ooma 00 UsD apropriado Oos serviogns oo s da.
Trakas5a o 1 REI000 Mancolo] Gico longitudinal, om qua Serm o nckuly dos 100 pechnins Conmanopaias
o 100 pastieniess hipofiensos am usa de pelo menos ool madiamanios cardiopeni@ions hay, pelo menos
o Mg s ey o exclul; 005 oS padenies coom impossibilcdade de comunican; a0 vorbal efou com
Sllaranya ;o Do Qi MDEC; 3 & COMEFeensa ) o dos QUESlona, fos da colola de dados. Esin esiudo
wisd avallar as proprisdades de medida da varsago bresBeira oo Tresimonl Salisiacson Duestionnaine or
Itedication-TS0OM 1.4, guando aplicados a pacientios comonariopaias @ hiperensos em Seguimenio
aminclatorial em hospial unkarsiagno do inlervior do esado de Sag0 Paulo. & opcfag o de escodha deshe
Fupo o2 pacienies e jusifica pela oronicidade da doencya necessiiando iadamento medicameniosoc
cortlgnuo. Os dados serapo obiidos pala pesguissdon om ambienle privatha, de Torma irdividual no
armibuilaio s rio da Cardiologia da UNICAMS am duas efapass 1) Aplcac, a0 do Termo de Consentimenio
pam oS pacionies, oblenciag o dos dados do pronfuafrio para Informacg oy es s0; clodamograg cas o
clig nicas dio sdpelo de pocquiss, aplican)afo da begonca do onirsdisia eenaers pars obisnog 0y 0 dos
dados sociodamogra),ficos najo dEponly vais no prontuag o hospialar hem como aplicacia o oas
waiso;es brasieiras do TSOM, S5F-25 @ 540 o Minichal, Z) a

Fus 'wimen de T 38
Bz Earc Gamida P 13oe-aa7
ur- = Humicipia:  TARMPTAL
Taleforar {19357 -E00 Fer |TR2S2E-TIET E-mait capi¥onuncassbe
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS - UNICAMP  “QRErTA ™
(CAMPUS GAMPINAS)

sagunda siapa soray, nealizada de 7 2 15 diss apogs o primeina &apa pam roaphoac; o) o Resio-reiosie) do
TSOM.

Objediv da Pasgulsa:

O presomie osiudo em oomed bpedvo princicad svaller as propessdados de madida da varsa; o brasileira do
"Treaimeni Satisfaciion Duesdorraiee for Moedioalion (TSOM-version 1.4]" quando aplcado a pacenies
covcrariopalas o hipenensos om seguimenio amoulalonal em Rospilal universiag i do intenor do Estado dio
Sajao Paula,

Dheming o obfolivos sacunda b ncloser 1) venfcar & confabildade da vwarsay o brasieim do TSOM 1.£;
testar o valkdade discriminantes da versalo brasilsirm TSOM 1.4 guando aplicados a pacienies
COMCMarionaias & PIPEMONE0s Bm nHal .0 & presanc & o sinlomas, frac) o, 0 & gy 2,0 do vl ooke
esguerdo @ funcgago sisiag lics o destogboa; verficar a validade do constncio por melo de ana g ise ds
eritday rcla corelacional onirg o TSOM 1.4 & a6 mmadidas gl SF-36 @ espcl; ica 54D do qualidads dio
wida relacionada 2 sau}ce anaksar a esinstura oo laloras da versa o brashsira do TSOM 1.4,

Avaliardn dis Riscos o Beneficlos:

& parScipacio do volundana nag o tramy, fsoms nam benofi; clos drelos
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