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RESUMO

Este estudo tem como objetivo avaliar as propriedades de medida da Morisky
Medication Adherence Scale (MMAS-8) e da Medida de Adesdo aos Tratamentos
(MAT) por meio da Teoria de Resposta ao Item (TRI). Trata-se de uma pesquisa
metodoldgica, com 120 participantes em uso de novos anticoagulantes orais,
selecionados por conveniéncia. A coleta dos dados aconteceu a partir de entrevista,
realizada via contato telefénico e por consulta em prontuario do participante, na qual
se realizou aplicacdo de instrumento de caracterizagdo sociodemogréfica e clinica e
das versOes brasileiras validadas da MMAS-8 e da MAT. A analise de dados foi
realizada por meio de estatistica descritiva e, para avaliar as propriedades de medida
dos instrumentos segundo a TRI, foi aplicado o Partial Credit Rasch Model para as
escalas originais da MMAS-8 e MAT, para as escalas recategorizadas, o Modelo de
Rasch Tradicional e a Rasch Rating Scale, respectivamente. Foram analisados os
parametros de unidimensionalidade, independéncia local, limiar das categorias de
resposta, indice de separacao dos itens e das pessoas, confiabilidade, ajuste dos itens
da escala ao modelo, calibragem dos itens e das pessoas e DIF considerando a
variavel sexo. Todos os preceitos éticos recomendados pela Resolucédo 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude foram seguidos. Pela TRI, a MMAS-8 e a MAT foram
consideradas unidimensionais e com independéncia local. As categorias de resposta
dos itens na versdo original das escalas apresentaram desajustes, tanto pela
ocorréncia de menos de 10 observacdes por categorias, como pela sobreposicao de
categorias visualizadas a partir da curva caracteristica dos itens ou de ndo ajuste dos
valores de Infit ou Outfit para alguns itens, o que melhorou com a recategorizacdo das
categorias de repostas do item 8 da MMAS-8 e de todos os itens da MAT. Os valores
de separacéo e confiabilidade das pessoas para a MMAS-8 original foram 0,00 e 0,00,
respectivamente, os valores de separacdo e confiabilidade dos itens foram 2,01 e
0,80, ja o alfa de Cronbach foi 0,58. Para a MAT original, os valores de separacéo e
confiabilidade das pessoas foram 0,50 e 0,20, respectivamente, os valores de
separacao e confiabilidade dos itens foram 2,46 e 0,86, ja o alfa de Cronbach foi 0,62.
Houve funcionamento diferencial para o sexo apenas para o item 1 da MMAS-8. Pelo
mapa item-pessoas para a MMAS-8, observou-se que as pessoas apresentavam
extrema habilidade (+3 logit), sem grande disperséo, e os itens se encontravam entre
os +2 logit e o - 2 logit, representando maior dispersao; para a MAT, a habilidade das
pessoas ficou de O logit a +4 logit, ja os itens apresentaram uma dificuldade que cobriu
o intervalo de -1 logit a +1 logit. Os achados evidenciam que foram alcangcados
melhores resultados nas versdes recategorizadas da MMAS-8 e da MAT. Ressalta-se
a importancia da avaliacdo dessas propriedades de medida pela TRI, uma vez que
oferece evidéncia de qualidade e uma avaliacdo estrutural mais robusta e completa
dos parametros da medida.

Palavras-chave: Adesdo a medicacdo, Anticoagulantes, Psicometria.

Linha de Pesquisa: Tecnologia e Inovacdo no Cuidado de Enfermagem e Saude.



ABSTRACT

This study evaluates the measuring properties of the Morisky Medication Adherence
Scale (MMAS-8) and Measurement of Adherence to the Treatment (MAT) by means
of the Item Response Theory (TRI). This methodological research, had 120
participants that were using the new oral anticoagulants, selected by convenience. The
relevant data was acquired through interviews, conducted during a telephone call and
through participant’s patient chart analysis, in which was used the clinical and social
demographic instrument of categorization and the validated Brazilian version of
MMAS-8 and MAT. The data analysis was conducted under a descriptive statistics
scope and to evaluate the properties of measuring of the instruments according to TR,
it was applied the Partial Credit Rasch Model for the original scales of MMAS-8 and
MAT, for recategorized scales, the Traditional Rasch Model and the Rasch Rating
Scale, respectively. This paper analyzes the parameter of uni-dimensionality, local
independence, threshold of the categories of response, index of separation of the items
and people, reliability, adjust of the scale items to the model, calibration of the items
and the people and DIF considering the sex variable. All ethical standards
recommended by the Resolution 466/2012 of the National Health Consul were duly
followed. The categories to response to the item in the scale’s original version showed
discrepancies, by the consolidation of less than 10 observations per category, as well
as by superposition of categories observed on a characteristic curve regarding the
items or the not adjusted values of the Infit or Outfit for some items, fact that improved
with the recategorization of the categories of response to the item 8 of the MMAS-8
and all the items of MAT. The separation values and reliability of the participants to the
MMAS-8 original were 0,00 and 0,00, respectively, the separation and reliability of the
items were 2,01 and 0,80, on the other hand the alfa of Cronbach was 0,58. Originally,
the separation values and the participants reliability were 0,50 e 0,20, respectively, the
same parameters of the items were 2,46 and 0,86, also the alfa of Cronbach was 0,62.
We have adopted a differential approach exclusively for item 1 of the MMAS-8.
According to the map item-participant for the MMAS-8, It has been observed that the
participants presented extreme ability (+3 logit), without major dispersion, and the
items that were found between the +2 logit and the — 2 logit, represented a major
dispersion, for the MAT, the ability of the participants staid at O logit and +4 logit, in
addition the items that presented difficulty were places on the interval of -1 logit and
+1 logit. The findings clearly showed that were reached better results in the
recategorized version of the MMAS-8 and the MAT. Conclusively, we would like to
emphasize the importance of the evaluation of these measuring properties by the TRI,
since we agree that based on the results, we can corroborate with the validation
processes of both scales, offering evidence of quality and the structural evaluation
more robust and thorough of the measuring parameters.

KEY WORDS: medication adherence; anticoagulants; psychometrics
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1. INTRODUCAO

Nas ultimas décadas, no ambito nacional e internacional, discussdes em
torno das tematicas envolvendo a promog¢éo da saude, assim como o ensino voltado
a prevencdo geraram interesse de estudiosos.? Entre essas vertentes, destacam-se
as tematicas relacionadas a adesdo medicamentosa, dados a sua importancia e o
grande impacto no sistema de satde publico e privado no Brasil.?

No contexto especifico da pesquisa clinica com novos farmacos, nota-se a
crescente complexidade de tais processos nas ultimas décadas. Entre esses, ressalta-
se a incorporacao da perspectiva do paciente em seus desenhos metodologicos, sob
as exigéncias de 6rgaos regulatérios e fiscalizadores que regem a aprovacao e
comercializagdo de novos medicamentos, como, por exemplo, o Food and Drug
Administration (FDA) no Estados Unidos.*> Logo, a andlise da tolerabilidade e da
eficacia subjetiva, relatadas mediante o0 ponto de vista dos pacientes, tornou-se um
critério indispensavel junto as medidas objetivas de desfecho, como mortalidade e
morbidade.*

Para isso, os instrumentos de medida autorrelatados foram reconhecidos e
adotados como um importante parametro para essas avaliacdes, demonstrando ser
uma ferramenta adequada para mensurar tais processos.*°> Assim, frente ao contexto
apresentado, este estudo tem como proposta avaliar a capacidade métrica das
versoes brasileiras dos instrumentos Morisky Medication Adherence Scale - 8 itens e
da Medida de Adesdo aos Tratamentos (MAT) para mensurar a adesdo aos
medicamentos de pessoas em tratamento com novos anticoagulantes orais,
considerando uma abordagem psicométrica moderna, a Teoria de Resposta ao Iltem
(TRI).

Nos tépicos seguintes sera aprofundada a discussao sobre os conceitos de
adesdo aos medicamentos, bem como das escalas e da TRI selecionadas para uso

na pesquisa.
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1.1 Adesdo aos medicamentos

Neste estudo sera dado enfoque a temética da adesdo medicamentosa, no
que diz respeito a concordancia e a aceitacdo da pessoa em realizar o tratamento
medicamentoso.

Em 2003, a Organizacao Mundial de Saude (OMS) advertiu 0 mundo sobre
0 impacto que a ndo adesdo causa no ambito global da saude e trouxe a publico a
extensiva revisdo que mostrou que a nao adesao aos medicamentos € “‘um problema
mundial de magnitudes impressionantes”.®

Segundo a etimologia, o termo “adesao” provém da palavra em inglés
“adherence”, que tem origem no latim “adhaesio, 6nis”, que sugere “aderéncia,
justaposicao”.” Contudo, voltando-se especificamente a adesdo aos medicamentos,
esse construto pode ser definido como o grau de concordancia entre a conduta do
paciente e os direcionamentos do profissional de saude, no que se refere ao uso de
medicamentos e realizacdo do tratamento.®

Corroborando com a definicdo instituida pela OMS, autores como
Osterberg e Blaschke®, Molloy et al.® e Cuevas e Pefate!® definiram a adesdo como
o modo como 0s pacientes seguem as orientac6es dos profissionais da saiude em
relacdo a tomada dos medicamentos, traduzida na congruéncia entre o
comportamento do individuo e as recomendacfes e instru¢cbes a respeito da
terapéutica medicamentosa.

Ao analisar o termo “adesdo medicamentosa” pela vertente histérica,
relatos da Antiguidade demonstraram descricdes sobre a relevancia da adeséo aos
medicamentos ja nos tempos de Hipdcrates (400 a. C.). Evidenciou-se a primeira
anotacdo sobre pacientes que ndo tomavam o0s medicamentos prescritos
adequadamente e, apesar deste fato, muitos se queixavam sobre o insucesso dos
tratamentos.8'! Ja, na medicina moderna, Robert Koch, em 1882, exp6s que
pacientes tuberculosos que ndo aderiam a terapéutica eram “consumidores cruéis,
descuidados e irresponsaveis”.!!

A partir da década de 70, iniciaram-se estudos na esfera da adeséo do
paciente por meio de iniciativa do McMaster University Medical Center, motivados
pelas consequéncias clinicas potenciais aos pacientes que nao aderiram ao
medicamento e os impactos trazidos a sociedade, resultando em dois eventos de

consideravel importancia para a comunidade cientifica e um livro intitulado
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“Compliance with Therapeutic Regimens”.*? Assim, realizou-se uma abordagem pela
perspectiva dos meétodos pragmaticos para responder questdes anteriormente
conduzidas de forma empirica sobre os desvios da tomada de medicamento, focada
na avaliacdo quantitativa do grau de coeréncia entre a prescricdo e a implementacao
do regime posoldgico prescrito.

Ao longo dos anos, terminologias foram elencadas para designar o
comportamento de adeséo, entre elas “concordance”, “cooperation”, “agreement’,
‘therapeutic alliance” e, em destaque, as palavras “compliance” e “adherence”. Apos
o lancamento do livro “Compliance with Therapeutic Regimens”, o termo “Patient
compliance” ganhou notoriedade, sendo introduzido em 1975 ao Medical Subject
Heading (MeSH) na U.S. National Library. Contudo, com o decorrer das pesquisas no
campo da adesdo aos medicamentos em meados da década de 90, estudiosos
perceberam que a opinido do paciente estava sendo negligenciada, ndo havendo a
participacdo do mesmo em seu tratamento. Portanto, mudancas conceituais foram
realizadas e a perspectiva do paciente com relacdo a gestdo e as escolhas do
tratamento comecaram a ser consideradas.?

Desse modo, aos poucos, o termo “compliance” foi substituido pela palavra
“adherence” (adesdo), que denota e evoca a ideia de cooperacao e colaboracao entre
0 prescritor e o paciente e refere-se menos a conotacdo de passividade e obediéncia
do paciente perante as orientacdes do médico.'* Esse fato reflete uma mudanca
fundamental de entendimento entre a relacdo paciente e seu cuidador, levando a
introducdo do termo “medication adherence” (adesdo aos medicamentos) ao MeSH
em 2009.11

Apesar da conceitualizacdo de adesédo aos medicamentos ao longo dos
anos, Cramer et al.'> e Vrijens et al.*! ressaltaram que, com o passar do tempo, as
definices instituidas para o termo se tornaram insatisfatorias e inconsistentes, frente
a amplitude do tema e a multiplicidade de dimensGes e comportamentos que Sao
adotados para se garantir a tomada de medicamento, vindo a ser inapropriada a
utilizacdo de um unico termo e definicdo para atender a todas as vertentes.

Diante dessa problematica, Cramer et al.'® apresentaram a revisdo da
literatura que se propds a delimitar os termos “compliance” (este utilizado nesse
estudo como sindnimo de “adherence”) e ‘persistence”, definindo-os como dois

construtos distintos.



21

Essa revisdo em questao fez parte dos estudos realizados pelo “Medication
Compliance and Persistence Work Group”, denominado atualmente como “The
Medication Adherence and Persistence Special Interest Group”, pertencente ao “The
International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR)”, que
tem como misséo estimular a pesquisa e a avaliacdo sobre questdes relacionadas a
adesdo aos medicamentos, persisténcia no tratamento e implicacbes para o0s
resultados de saude.'®

Como resultados da reviséo, os autores consideraram que “compliance” e
“persistence” sao dois construtos baseados nas crencas dos pacientes frente a
eficacia do medicamento, a severidade da doenca e a sua habilidade de controlar o
medicamento.®

“Compliance” é definido como a medida em que um paciente age de acordo
com o intervalo e o regime de dosagem prescritos, e “persistence”, como o periodo de
tempo desde o inicio até a descontinuacdo da terapia, concluindo que as duas
vertentes devem ser definidas e medidas separadamente, assim, caracterizando e
fornecendo uma compreenséo mais rica e abrangente frente ao comportamento de
tomada de medicamentos.*®

Com o intuito similar ao do estudo de Cramer et al.'®> e Vrijens et al.1}, a
proposta da Ascertaining Barriers to Compliance (ABC) em conjunto com o European
Commission, Seventh Framework Programme, trouxe uma revisao sistematica
envolvendo 146 estudos, para identificar termos utilizados na descricdo do
comportamento relacionado a tomada de medicamento, com o objetivo final de se
compor uma nova taxonomia que responda a demanda desse campo de
conhecimento.

Assim, em setembro de 2009, no XXIIl encontro da “European Society for
Patient Adherence, Compliance and Persistence” (ESPACOMP), onde ocorreu o
“European consensus meeting on the taxonomy”, foram apresentados os resultados
provenientes da revisdo sistematica, com a proposta principal de promover a
discusséo e de se estabelecer a taxonomia. Para isso, houve a participacédo de 80
profissionais com vasta experiéncia na area de adesdo ao medicamento, provenientes
de 13 paises.'* Como produto final desse processo, obtiveram-se trés dimensées
entendidas como fundamentais para 0 comportamento relacionado a tomada de

medicamento: “Adherence to medication” (adesdo ao medicamento), “Management of
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adherence” (gerenciamento da adesao) e a disciplina que estuda esses processos:
“Adherence-related Science” (adesdo como ciéncia).!?

Com relacdo a dimensdo adesdao ao medicamento, 0 grupo de
pesquisadores chegou ao consenso de que se trata do processo no qual o paciente
toma as suas medicacdes conforme o prescrito, sendo este composto por trés
elementos: a iniciacdo, a implementacéo e a descontinuidade. O processo comeca na
etapa da iniciacdo, caracterizada pela ingestdo da primeira dose prescrita pelo
paciente; apds, ocorre a implementacao, fase que sucede a extensdo entre a iniciagdo
e a ultima dose tomada; e a descontinuidade, definida pelo final da terapia, quando a
dose seguinte que deveria ser tomada é omitida e ndo ha mais ingestdo do
medicamento. Ja a persisténcia engloba o periodo de tempo entre a iniciacdo do
medicamento e a Ultima dose, sendo precedida imediatamente pela
descontinuidade.!

A segunda dimensdo, o gerenciamento da adesao (“Management of
adherence”), trata-se do momento em que ha o acompanhamento e apoio ao paciente
no processo da adesdo ao medicamento, realizados pelo sistema de saude,
provedores, pelo préprio paciente e por suas redes de suporte. O objetivo é prover ao
paciente o melhor uso dos medicamentos prescritos, a fim de potencializar os
beneficios e minimizar os riscos.'!

A terceira e Ultima dimensao estruturada foi a da ades@o como ciéncia, que
inclui a disciplina que busca entender as causas e as consequéncias da diferenca
entre o0 prescrito e a exposicdo real do paciente ao medicamento. A complexidade
desse campo, bem como sua riqueza, resulta da interacdo entre varias disciplinas,
como, por exemplo, medicina, farmacia, enfermagem, ciéncia comportamental,
sociologia, entre outras.!?

Apoiado nos trabalhos continuos da ESPACOMP, dentro do escopo da
adesdo como ciéncia e tendo como base a taxonomia ABC de adesdo aos
medicamentos, criou-se em 2018 o Medication Adherence Reporting Guideline
(EMERGE).16

O EMERGE é um consenso elaborado com a finalidade de garantir que as
pesquisas que avaliam ou gerenciam especificamente a adesdo aos medicamentos,
por meio da ciéncia observacional, intervencionista e de implementagédo, possuam
conceitos coerentes, métodos validos, analises apropriadas e resultados completos e

precisos.1®
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O processo de construcdo dessa diretriz foi composto por uma revisédo da
literatura, um estudo Delphi reativo que contou com a participacdo de 26 especialistas
em adesdo ao medicamento de diversos paises e disciplinas e, em sua etapa final, a
avaliacao e feedback dos membros da ESPACOMP. Segundo os autores, o EMERGE
foi estruturado para complementar os consensos de pesquisa em saude ja existentes
e tem como maior objetivo aprimorar e harmonizar os relatérios de pesquisa.t®

Na tentativa de desvelar o construto da adeséo aos medicamentos, a OMS
agrupou em cinco dimensdes os fatores que influenciam diretamente o
comportamento dos pacientes com relacdo a tomada de medicamento. Entre eles,
encontram-se fatores relacionados com a terapia, como dose, frequéncia, efeitos
adversos, entre outros; fatores relativos a condi¢do da doenga, como a severidade e
duracgdo; fatores socioeconémicos, como falta de condigdes e recursos para adquirir
o medicamento; fatores referentes ao proprio paciente, como crencas, habilidade e
conhecimento; e fatores pertinentes a equipe de saude, como a qualidade da relacéo
profissional-paciente.®

Entre os fatores que permeiam a adesdo aos medicamentos, a OMS
também apontou classificacbes para os fatores que levam a ndo adesdo
medicamentosa, como evitaveis, causados pelo esquecimento por parte do paciente
e incompreensado das orientacdes terapéuticas; e ndo evitaveis, como intolerancia a
efeitos colaterais e eventos adversos ou até mesmo no caso de doencas mentais
incapacitantes.®

J4, em relacdo ao motivo para a ndo adeséao, ha os fatores intencionais e
0S nao intencionais. Entre os intencionais, ha a escolha deliberada do paciente em
nao cumprir o regime terapéutico; no caso dos fatores nao intencionais, estes nao
envolvem a deciséo do paciente e, sim, a incapacidade ou falta de recursos para uso
do medicamento.®

Ao se partir do pressuposto de que a adesdo ao medicamento € algo
explorado ha anos, tanto em sua parte conceitual quanto em seu campo pratico, torna-
se imprescindivel trazer a luz da discusséao os indicadores de saude resultantes do
manejo inadequado deste fenbmeno. Estima-se que a taxa média de ndo adeséo ao
medicamento em uso crénico chegue a 50% na populacéo geral, podendo ultrapassar
esses valores quando se trata de paises subdesenvolvidos.® Estudos nacionais
indicam a prevaléncia da ndo ades&o no contexto brasileiro, trazendo a tona o latente

problema de salde publica e suas potenciais consequéncias.l’-?° Entretanto, essa
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taxa ndo é algo exato, pois ha pesquisas atuais apresentando que a taxa de néo
adesdo medicamentosa oscila entre 25% e 90%.2!

Ao se investigar o perfil de pacientes que apresentam o maior indice de
adesao, verifica-se que a adesao entre os pacientes com HIV positivo, em tratamento
oncoldgico e com doencgas gastrointestinais atinge um percentual aproximado de 88%.
J4, entre 0s pacientes que apresentam a maior taxa de ndo adesao, encontram-se
aqueles em tratamento de doencas pulmonares, com diabetes mellitus e com disturbio
do sono, na propor¢do aproximada de 65%.%?

Com o propésito de delinear os fatores associados a baixa adeséo
medicamentosa frente ao perfil das doencas crénicas no ambito nacional, Tavares et
al.?® (2016) realizaram um estudo transversal de base populacional utilizando os
dados provenientes da Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizacdo e Promocéao do
Uso Racional de Medicamentos (PNAUM). A amostra dessa pesquisa foi composta
por 11.842 participantes, 0 que garantiu ao estudo representatividade nacional. A
partir da sua execuc¢do, 0s autores concluiram que a prevaléncia de baixa adeséo era
predominante nos adultos jovens, moradores das Regides Nordeste e Centro-Oeste
do pais, que precisaram pagar por seus tratamentos, com pior autopercepcao da
saude, que possuiam de trés a mais doencas, que referiram limitacGes relacionadas
a doenca cronica e que tomavam cinco medicamentos ou mais.?3

Logo, o baixo nivel de adesdo ao medicamento mostra-se como um dos
maiores obstaculos na area da saude em ambito mundial, demandando grande
esforco das pessoas envolvidas, principalmente, com relacdo a populacao da terceira
idade. Essa geralmente faz uso de varios medicamentos devido a cronicidade das
doencas, podendo, inclusive, apresentar um importante declinio nos indices de
adesdo apds os primeiros 6 meses de tratamento.?

Com relacao as principais consequéncias da ndo adesdo medicamentosa,
ressaltam-se o aumento do risco de resultados clinicos insuficientes, com
agravamento de sintomas, acompanhado do prolongamento desnecessario da
doenca ou até a sua cronicidade. Isso podera acarretar aumento dos custos diretos e
indiretos com os cuidados a saude, diminuicdo e/ou perda da produtividade, aumento
gradativo no numero de medicamentos e/ou de doses tomadas para controlar a
doenca, levando a diagndsticos incorretos, aumento do risco de eventos adversos,

piora da qualidade de vida e até a morte.?2*
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Ao se tratar do impacto econbmico causado pela ndo adesédo ao
medicamento, Cutler et al.?® constataram, a partir da realizacdo de uma revisdo
sistematica da literatura com 79 artigos, que ha uma ampla variagdo dos custos, em
que niveis mais baixos de adesao estdo geralmente associados a custos totais mais
elevados do tratamento. Em 2015, a taxa média dos custos econdémicos da nao
adesdo por pessoa variaram de 949 a 44.190 ddlares.?®

Quanto aos indices de internacdo associados a ndo adesao, Mongkhon et
al., por meio da execucdo de uma revisdo sistematica, encontraram que a taxa de
prevaléncia de admissdes hospitalares associadas a nao adesao evitaveis variou de
0,72% a 10,79%, sendo a taxa média igual a 4,29%.21

Em um estudo semelhante, Neiheise, Wheeler e Roberts?* analisaram 175
artigos para entender as questdes que envolviam a ndo adesao ao medicamento e
foram enfatizados os custos médicos evitaveis associados a ndo adesao. Nos Estados
Unidos, em 2008, esse valor foi estimado em 310 bilhées de dolares no total, sendo
0S mais onerosos 0s associados as internacdes hospitalares, especialmente as de

longa duracéao.

Como mencionado anteriormente, o tema da adesdo ao medicamento &
algo destacado desde a época de Hipdcrates, quando eram avaliados e registrados
em anotacdes os efeitos de varias po¢des em pacientes que as haviam tomado ou
ndo. Atualmente, uma gama de métodos € adotada para conseguir mensurar e
controlar a ades&@o ao medicamento, classificados em diretos e indiretos.826

Como método direto, encontram-se a observacado direta do paciente em
uso do medicamento, a mensuracdo da taxa do principio ativo ou metabdlico no
sangue ou urina e a medicédo no plasma de marcadores biol6gicos.??* Tais métodos
sdo considerados caros e onerosos ao sistema de saude, podendo ainda sofrer
distorcdes de interpretacdo pelo paciente. Contudo, para alguns medicamentos, medir
esses niveis é a melhor forma de garantir uma boa avaliacdo da adeséo. A observacao
direta do paciente em uso do medicamento é uma abordagem com boa acuracia,
porém, apresenta como desvantagens a possibilidade de omissdo do comprimido por
parte do paciente, ndo havendo a sua degluticdo, e também a dificuldade de aplicagéo
rotineira na pratica clinica.®2*

Ja a mensuracao da taxa do principio ativo ou metabdlico no sangue ou

urina e a medicdo no plasma de marcadores biolégicos sédo meétodos objetivos, que
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acrescentam resultados importantes a ensaios clinicos, no entanto, trazem como
desvantagens a dependéncia da variacdo do metabolismo e, principalmente, o alto
custo.®

Entre os métodos indiretos, ha a contagem de comprimidos e do intervalo
para entrega de refil, monitores eletrénicos de medicamento, autorrelato do paciente,
guestionarios, avaliacdo da resposta clinica, uso de banco de dados da farmécia e
diario do paciente e do cuidador.82* A contagem de comprimidos e do intervalo de
entrega de refil € uma abordagem de baixo custo e de facil execucdo, assim,
possibilitando a estimacdo das doses tomadas pelo paciente. Tem como ponto
desfavoravel a facilidade de alteracdo da quantidade de comprimidos tomados por
parte do paciente, que pode descartar 0s ndo ingeridos as vésperas da contagem, no
intuito de aparentar seguir corretamente o regime terapéutico.®

Outros exemplos sdo 0os monitores eletrdnicos de medicamentos capazes
de gravar o horério de abertura do frasco e da dispensacdo do medicamento,
permitindo estimar as doses tomadas e seus respectivos horérios. Esse € um método
preciso e detalhado sobre o comportamento do paciente com relacdo a adesédo ao
medicamento, trazendo resultados faceis de serem quantificados. Entretanto, requer
visitas de retorno constantes para realizar o download dos dados, € um método caro
e também nédo garante se o paciente realmente ingeriu o medicamento.?24

As medidas baseadas no autorrelato do paciente e 0s questionarios
autorrelatados séo simples de serem aplicados e geralmente ndo agregam custos.
Representam uma abordagem amplamente utilizada na pratica clinica, o que
possibilita a sua administracdo para fins de pesquisa. Apresentam como
desvantagens o potencial para superestimar a adesdo ao medicamento e também
subestimar a ndo adesao, acarretando vieses e perda de dados, o que demonstra a
susceptibilidade a erros e a possibilidade de distor¢cdo dos resultados pelo paciente.??’

Jé a avaliacdo da resposta clinica € uma abordagem facil de ser executada,
porém, pode sofrer influéncias de fatores néo relacionados ao medicamento.?

Com relacédo ao uso de banco de dados da farmacia, essa abordagem
corresponde a uma forma facil de se obter os dados. E um método objetivo, porém, a
retirada do refil da farmacia néo certifica que o paciente tomou o medicamento. O
diario do paciente e do cuidador podem auxiliar a restaurar dados perdidos no relato,
no entanto, tém como desvantagem a facilidade de serem alterados pelo

paciente/cuidador.®24
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Entre os métodos mais utilizados, Pednekar et al.?® destacaram, em sua
revisdo sistematica, os questionarios autorrelatados, o calculo da proporcéo de dias
cobertos (“Proportion of days covered”) e a contagem de comprimidos e de refis de
medicamento para calcular o “Medication possession ratio”. Cada uma dessas
estratégias possui pontos fortes e limitacdes, devido a especificidade de cada método.
Assim, considera-se imprescindivel inicialmente identificar a finalidade de cada
estudo, os recursos disponiveis e especialmente o perfil do paciente que sera
avaliado, sendo pertinente, em muitos dos casos, a combinac¢do de métodos para se
obter resultados mais confiaveis.?6:28

Portanto, faz-se inevitavel enfatizar a necessidade de se transmutar tal
fendbmeno subjetivo em objetivo por meio de instrumentos validados, possibilitando a
sua mensuracéo fidedigna, tornando-o palpavel e passivel de intervencdes.

Dessa forma, os instrumentos autorrelatados, ndo sé no campo da adesao
medicamentosa, configuram-se como um dos métodos mais simples e
frequentemente utilizados para avaliar construtos subjetivos. Ao longo do tempo, seu
uso e concepcgao vém sendo refinados a partir de estudos de adaptacéo e de validagéao
aplicados em diversas populacoes.

Por meio da busca na literatura, observou-se que, no Brasil, ha uma
infinidade de instrumentos capazes de aferir a adesdo ao medicamento. Entre eles,
alguns que podem ser salientados sao: o Brief Medication Questionnaire or The Beliefs
about Medicines Questionnaire (BMQ), instrumento estruturado por Horne, Weinman
e Hankins?® (1999) e aplicado em 524 participantes com doencas cronicas; o
Questionéario de Adesao a Medicamentos (Qualiaids) (QAM-Q), estruturado na lingua
portuguesa brasileira por estudiosos de Blumenau/SC e que se utilizaram de uma
amostra populacional para avaliar a validade e confiabilidade desse instrumento e,
para isso, foram avaliados 46 adultos hipertensos, em dez unidades basicas da
familia?’; o Medida de Adesdo aos Tratamentos (MAT), elaborado na cultura
portuguesa por Delgado e Lima® e adaptado e validado para a lingua portuguesa do
Brasil por Carvalho et al.,3 e que foi testado com 178 pacientes em uso de
anticoagulantes orais (ACO); o Questionario de Adesdo ao Tratamento da HAS
(QATHAS), desenvolvido por pesquisadoras brasileiras, que avaliaram 1.000
pacientes hipertensos e utilizaram a Teoria de Resposta ao Item (TRI) como método
estatistico de validacdo;®? o Self-efficacy for Appropriate Medication Adherence Scale

(SEAMS), instrumento originalmente americano, que foi traduzido e validado para o
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portugués brasileiro por Pedrosa e Rodrigues®? a partir da aplicacdo em 146 pacientes
adultos cardiopatas; um dos mais recentes a ser publicado no ambito nacional, o
Escore de Adesdo Simonetti, criado por Simonetti, Faro e Bianchi34, estruturado
especificamente para pacientes em terapia com ACOs; e 0 mais extensivamente
divulgado em estudos de adesédo ao medicamento, a Morisky Medication Adherence
Scale (MMAS), que encontra-se em duas versdes, a de quatro itens, e a mais recente
de oito itens.3>3¢

A seguir serdo discutidas as duas escalas adotadas para o presente

estudo.
1.1.1 Morisky Medication Adherence Scale

A Morisky Medication Adherence Scale-4 itens (MMAS-4) é um instrumento
gue teve origem com base na escala de cinco itens desenvolvida por Green et al. a
partir da hipétese de que erros de adesédo ao medicamento voltados a omissédo podem
acontecer de varias formas, como: esquecimento, descuido, parar de tomar o

medicamento por estar se sentindo melhor ou comecar a tomar o medicamento

P . . 35
guando esta se sentindo pior.

Diante disso, o novo instrumento foi composto por quatro questdes, com
respostas do tipo dicotbmicas (sim/ndo), cujas perguntas foram formuladas no
negativo com a intengcdo de reduzir o viés das respostas positivas. Os autores
utilizaram-se desta estratégia na tentativa de detectar a ndo adesdo, em que a

resposta “nao” corresponderia ao comportamento de adesdo. Para justificar esta

~ . . 35 . .
formulacéo, Morisky, Green e Levine ~ partiram do pressuposto de que 0s pacientes
tendem, de forma consciente ou inconsciente, a querer agradar e dar as respostas

certas ao seu médico e/ou profissional de saude.

Aproximadamente 20 anos depois, Morisky et al. % desenvolveram, a partir
da MMAS-4, a Morisky Medication Adherence Scale- 8 itens (MMAS-8), acrescentando
quatro itens, que mantém a abordagem dos fatores relacionados ao comportamento
de ndo adesdo. Esse novo instrumento segue o mesmo designio do anterior, em que
a maioria das perguntas é formulada no negativo, sendo apenas uma formulada no

afirmativo. Entre as oito questdes, sete sdo compostas por respostas dicotdmicas



29

(sim/n&o) e a dltima, que indaga a frequéncia da dificuldade de se lembrar de tomar o

. , . . . 36
medicamento, € composta por escala de resposta tipo Likert de cinco pontos.

Com relacdo ao escore, 0s pacientes que obtém maximo de 8 pontos sao

considerados com alta adeséo, os que pontuam entre 6 e < 8 séo classificados com

PRt ~ . ~ . . ~ 36
meédia adeséo e os que pontuam abaixo de 6 s&o considerados com baixa adeséo.

A partir da sua publicacéo, o instrumento foi mundialmente difundido e foi
. . 37 . 38 39 40
adaptado para diversas culturas como: a tailandesa , malaia , francesa , coreana

. 41 . 42 .43 44 45
chinesa ", africana , alema ", persa e portuguesa.

Para a cultura brasileira, a MMAS-8 foi adaptada por Oliveira-Filho et al.,46
cuja versdo original foi traduzida para o portugués brasileiro por dois dos autores
envolvidos no estudo, nativos na lingua portuguesa e proficientes na lingua inglesa.
Apos, houve a discusséao sobre as versoes traduzidas e entrou-se no consenso de uma

versao Unica, a qual foi retrotraduzida por dois profissionais tradutores nativos da

P . . ~ . 46
lingua inglesa, leigos no tema adeséao ao medicamento.

O primeiro teste da versdo da MMAS-8 foi aplicado em 20 pacientes
hipertensos para garantir a equivaléncia seméantica, havendo igual entendimento
sobre os itens entre todos. J4, para o segundo teste, o instrumento original e a versao
traduzida foram entregues a pessoas leigas bilingues, com a finalidade de avaliar a
qualidade da traducdo. Na avaliacao final de face e conteudo, a versao brasileira foi

examinada por trés profissionais pds-graduados, dois farmacéuticos e um médico, e

~ ~ (.46
as alteracdes nao foram necessarias.

Para a validacdo do instrumento foram avaliados a consisténcia interna,
confiabilidade, teste-reteste, validade de grupos conhecidos ou contrastados por meio
da associacdo da pressdo arterial do paciente e o escore da escala e andlise de

sensibilidade e especificidade. Teve como populacdo-alvo 937 pacientes hipertensos
de seis unidades de salde da familia de Maceié/AL.*
O valor total apresentado para o alfa de Cronbach no estudo original de

. 36, . A .
Morisky etal.  foi de 0,83, 0 que demonstra boa consisténcia interna. Ja, para o estudo

que a validou para a versao brasileira, o valor do alfa total foi de 0,68, considerado

. A .. 46 - .. .
moderada consisténcia interna.  Com relacdo aos demais itens avaliados, o valor do
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teste-reteste demonstrou-se satisfatério e também obteve uma boa relacdo entre os

P ~ . , . 46
niveis de adesdo mensurados pela MMAS-8 e 0s niveis pressoricos.

1.1.2 Medida de Adesao aos Tratamentos

Esse instrumento foi desenvolvido por Delgado e Lima> em um estudo com
167 pacientes acometidos por enfermidades crénicas, realizado em Lisboa, Portugal.
A MAT surgiu a partir da adaptacao de estudos e instrumentos de medida dos fatores

relacionados a adesdo medicamentosa de outros autores, como o apresentado por

. . 3 . 8 .~ .
Morisky, Green e Levine 5, Sheaetal.’ e Ramalhinho®. Em sua composicéo ha sete

perguntas que avaliam o comportamento da pessoa em relagdo ao uso rotineiro do
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medicamento.

As respostas sao registradas por meio de uma escala do tipo Likert,
variando de 1 (sempre) a 6 (nunca), em que, para se determinar o escore final, os
escores obtidos com as respostas aos sete itens sdo somados e divididos pelo nimero
de itens. Apds, as pontuacdes entre 6 e 5 sdo registradas com o valor 1,
correspondendo a adesdo, e os demais valores sado registrados como zero,

correspondendo a ndo adeséao, assim, transformando-a em uma escala dicotémica.30
Como método de validacao concorrente para esta escala, foi elencada a contagem de

medicamentos.

Como resultado, o instrumento demonstrou uma consisténcia interna
apropriada, com o alfa de Cronbach de 0,75, uma relacdo elevada entre a medida
psicométrica de adesao e o escore mensurado pela contagem de medicamentos; com
relacdo aos valores da sensibilidade e da especificidade, revelou que a medida dos

construtos de adesdo na forma de escala tipo Likert proporciona valores mais

. s N . . A - 30
elevados nestes dois critérios, se comparado a escala do tipo dicotdbmica.

31 . ~ . ~
Carvalho et al.  realizaram a adaptacdo e validacdo do MAT para
pacientes em uso de ACO no Brasil. O instrumento adaptado foi submetido a validacao
de face e conteudo por comité de especialistas e a analise semantica por pessoas em

uso de ACO. Nesse processo, ao serem questionados, os participantes relataram que
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os itens do MAT néo os remetiam a pensar exclusivamente no uso do ACO, mas em
todos os medicamentos em uso. Portanto, julgou-se necessario alterar a redacédo das
perguntas do instrumento original, adequando-as ao paciente em uso de ACO, assim,
substituindo a palavra “medicamento” por “anticoagulante oral” e incluindo algumas

informacOes pertencentes a terapia de ACO, com a intencdo de explicar ao

.. s . . ~ . 31
participante as possiveis complicacfes relacionadas ao uso de ACO.

Essa versao foi aplicada em 178 participantes e, para testar a validade,
foram consideradas a validade de construto convergente por meio da correlacdo entre

as medidas de adesao da escala MAT e do estado de saude mensurado pelo Medical

Outcomes Study- 36 itens Short-Form Health Survey (SF-36)49, o teste de correlacao
de Sperman, o efeito teto (ceiling) e chao (floor) e a avaliagdo da consisténcia interna

pelo alfa de Cronbach.”

Os resultados obtidos a partir das analises foram: o valor médio do escore
na versao adaptada do MAT foi de 5,5 (desvio padrdo =0,45), sendo o0s participantes
classificados em sua maioria como aderentes. Observou-se que as frequéncias das
respostas para cada questdo da escala foram superiores a 15% para a resposta
‘nunca”, o que corresponde a melhor avaliacdo para a adesdo. A maior frequéncia
desta resposta foi encontrada no item: “Quantas vezes deixou de tomar o ACO por se

sentir bem?”:; e a menor, no item: “Quantas vezes tomou o ACO fora do horario?”.31

Quanto a avaliacdo da validade de construto convergente entre as escalas
MAT e SF-36, constatou-se que a correlacdo moderada e estatisticamente significante
ocorreu entre a medida de adesao e os dominios salde mental e vitalidade; j4, com os
dominios estado geral de saude, dor e aspectos sociais, a correlacdo foi menor, ndo

havendo significancia estatistica. Para o alfa de Cronbach, o valor obtido foi de 0,60,

. . A . e A e 31
o que indicou fraca evidéncia para consisténcia interna.

Logo, observa-se que as duas escalas, MMAS-8 e a MAT, no cenario
brasileiro tiveram suas propriedades de medida avaliadas por meio da Teoria Classica
dos Testes. Para melhor compreenséo da andlise das propriedades de medida a ser

realizada no presente estudo, sera abordada a seguir a Teoria de Resposta ao Item.
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1.2 Teoria de Resposta ao Iltem

Ao explorar a literatura, observam-se registros da identificagcdo da
necessidade de se mensurar fendmenos psicolégicos abstratos e subjetivos ao longo
da histéria, esses iniciados em meados do século XIX. Michell,>® em seu livro
“Measurement in Psychology. A critical history of a methodological concept”, destaca
o trabalho introdutério e pioneiro no campo da medicdo das sensacdes de Gustav
Theodor Fechner, matematico e fisico, que, frente a cegueira que o impossibilitou de
lecionar, se voltou para os estudos nas areas da psicologia e religido.

Em 1860, Fechner, na ansia de compreender 0s processos naturais que
permeavam a percepgao, executou experimentos com a finalidade de mensurar a
intensidade das sensacdes frente a estimulos pré-determinados. Seu objetivo maior
era tracar uma relacdo matematica entre o estimulo dado e a sensacao
correspondente.>°

Em paralelo aos trabalhos de Fechner, surgiram os achados de Sir Francis
Galton, inglés, matemético e estatistico, precursor de pesquisas sobre tracos mentais
e psicologia associada a educacéo, o qual se utilizou de métodos estatisticos para 0s
estudos das diferencas e herancas humanas da inteligéncia. As pesquisas de Galton
proporcionaram uma grande contribuicdo para a psicometria, em especial, na criacao
de procedimentos estatisticos para a avaliagdo de dados oriundos da aplicacdo de
instrumentos que viabilizaram quantificar os processos mentais. Pela sua importante
colaboracéo, Galton é conhecido como o fundador da psicometria.5!

Outros grandes nomes surgiram, no decorrer dos anos, a partir da evolugéo
dos estudos na esfera da psicometria, consolidando-a como ciéncia. Nomes como o
do psicologo James Mckeen Cattel, primeiro estudioso a usar o termo “teste mentais”
para métodos que visavam calcular em que ponto do construto medido uma pessoa
se encontra, em relagcdo ao grupo de individuos submetidos ao mesmo teste.>? Outro
pesquisador foi Alfred Binet, que se focou nos estudos sobre processos mentais
superiores, como pensamento e inteligéncia, e elaborou um método para avaliar por
meio de testes os construtos mentais, estabelecendo, assim, a escala métrica de
inteligéncia. Karl Pearson, matematico que aplicou técnicas de algebra linear para
diminuir a matriz de covariancia dos dados a componentes principais, porém, nao
obteve sucesso em alcancar um objeto essencial, o erro de medida. Charles Edward

Spearman, psicélogo que, a partir dos achados de Pearson, determinou as bases
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tedricas da psicometria, estabelecendo método e conceitos aos testes, agregando,
sobretudo, o erro de medida, dando inicio a analise fatorial e & Teoria Classica dos
Testes (TCT).

Contudo, o modelo proposto por Spearman apresentava a limitacdo de
analise de um unico fator, dificuldade superada pelo engenheiro Leon Louis
Thrustone, por meio do desenvolvimento do modelo de multiplos fatores. Thrustone,
antes mesmo da década de 30, jA chamava a atencdo para a preocupante influéncia
que um instrumento de medida seria capaz de sofrer frente ao seu objeto de analise,
ressaltando que, se a funcéo de mensurar for assim afetada, a validade do instrumento
é prejudicada ou limitada, sendo sua funcédo de medida independente do objeto.>?

Entretanto, mesmo com a delimitacdo deste problema, somente apds a
década de 50 estruturaram-se solu¢des para os apontamentos de Thrustone, essas
baseadas na teoria do traco latente de Lazersfeld e pautadas principalmente nos
trabalhos de Frederic Lord e de Georg Rasch, marcando, assim, historicamente, o
inicio da Teoria de Resposta ao Item (TRI).53-54

Com a grande contribui¢cdo de Frederic Lord na década de 50, a TRI teve a
formalizacdo de seus principais conceitos, criando-se modelos para estimar o0s
parametros dos itens, como o modelo da Ogiva normal. Concomitantemente,
Birnbaum apresentou modelos logisticos baseados na curva normal, substituindo as
curvas de ogiva, facilitando o tratamento matemético e viabilizando procedimentos
mais praticos.53-%*

Em 1960, Georg Rasch divulgou seus estudos sobre modelos dicotémicos,
criando o conhecido Modelo de Rasch, que, por se tratar de um modelo complexo pela
exigéncia de calculos matematicos extensos, apenas péde ser amplamente utilizado
apos os avancos da tecnologia que permitiram resolver tais célculos matematicos.
Lord, nos anos 80, introduziu a TRl no campo da psicologia e educacao, fortalecendo
esta teoria na area da psicometria, em especial, na avaliacdo dos itens e fidedignidade
da medida.535

Em paralelo a esses acontecimentos surge a clinimetria, uma escola de
pensamento mais recente, porém, com propoésitos semelhantes a psicometria. O
termo “clinimetria” (clinimetric) foi criado e introduzido no campo da ciéncia por Alvan
R. Fenstein, médico epidemiologista e pesquisador, em 1982, para indicar os
dominios relacionados a indices, escalas de avaliacdo e outras expressfes que sao

usadas para descrever ou medir sinais e sintomas e outros fenbmenos clinicos
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distintos que ndo podem ser medidos pelas dimensdes habituais.>® Para Wijman et
al.,%® a clinimetria é a ciéncia que quantifica os fenémenos clinicos, que se concentra
em validar variaveis de resultado.

Como exemplo de escala clinimétrica, Fenstein®” apresenta a escala de
Apgar, que se destina a avaliacdo das condic¢des clinicas do recém-nascido em seu
primeiro e quinto minutos apds nascimento, esta desenvolvida por Virginia Apgar.
Outro exemplo € a escala Killip Class, utilizada para avaliar degenerac¢do do miocardio
em pacientes acometidos por infarto agudo do miocardio. Ambas apresentam em seus
itens de avaliacdo condi¢Bes clinicas e sinais e sintomas, apresentando ao final um
escore que propicia e facilita conduta e prognéstico clinico.%’

Frente a psicometria, Feinsten®>® ressalta que, independentemente dos
méritos da estatistica psicomeétrica para avaliar fendbmenos subjetivos complexos, para
0s construtos clinicos tal abordagem ndo se demonstra ser eficaz, podendo trazer
duvidas ao invés de esclarecimentos no campo da pratica clinica.

O autor ainda destaca que, apesar de as duas escolas de pensamento
terem objetivos similares, mensurar construtos, elas se diferenciam em alguns pontos,
como o fato de a psicometria se pautar e se concentrar em procedimentos e conceitos
estatisticos que ndo sdo familiares para o contexto clinico, como validade,
confiabilidade, consisténcia interna, entre outros, que podem induzir o investigador
clinico a negligenciar a avaliagao por “senso comum”. Um segundo ponto € o fato de
um instrumento que possui altos valores de validade e confiabilidade para um contexto
clinico ndo obter os mesmos valores, ou valores mais baixos, quando se trata de um
contexto diferente.>

A psicometria reflete a ciéncia que se empenha em avaliar medidas do
comportamento por meio de processos mentais, reproduzindo o conhecimento com
maior precisdo, o descrevendo de forma objetiva a partir da observacdo dos
fendbmenos naturais. Assim, a psicometria busca esclarecer o sentido das respostas
das pessoas a uma sequéncia de tarefas ou testes, baseada em métodos
quantitativos.5%:58

Ao longo dos anos, essa area de conhecimento tem ganhado forca e isto
esta diretamente relacionado ao fato de se propiciar uma forma de avaliacdo objetiva
dos fendbmenos, reduzindo os vieses subjetivos da percepcéo e do julgamento do

examinado.>1:58
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Como descrito anteriormente, a psicometria € composta por duas linhas de
conhecimento: a TCT e a TRI. Com relacdo a TCT, essa vertente se concentra em
explicar o resultado obtido por determinado sujeito em um teste, representado pela
soma das respostas dadas, ou seja, o escore total (T).51.5°

Entre os postulados que ddo base a esta teoria, Grégoire e Laveault®®
ressaltam dois principais. O primeiro faz mencao ao modelo elaborado por Spearman,
onde o resultado observado no teste do sujeito ou escore bruto (T) é decorrente da
soma do resultado verdadeiro do sujeito (V: valor real ou escore verdadeiro) com o
erro de medida associado a este resultado (E: erro cometido no teste), dando origem
a formula: T=V + E. Para a TCT, um dos maiores obstaculos é controlar a magnitude
do erro (E), esse muitas vezes originado de problemas estruturais do préprio teste,
vieses do individuo, fatores histéricos e ambientais.>153:58

O segundo postulado expde que o numero desejado para o resultado
observado é o resultado verdadeiro e que a exatiddo de um escore total aumenta
conforme se eleva o nimero de observacdes.>358

Com relagdo a TRI, como j& mencionado, ela foi desenvolvida
particularmente para suprir limitacdes reconhecidas na TCT, ndo no intuito de
substitui-la, mas de complementa-la em sua abordagem estatistica, principalmente,
na avaliacdo dos itens e na fidedignidade da medida.>® Entre essas limitacdes pode-
se ressaltar o fato de a TCT ndo considerar as caracteristicas dos participantes que
se submetem ao teste em sua concluséo final, a dependéncia direta do teste a amostra
de participantes que o respondem, assim, relacionando a validade desse teste ao
tamanho e uniformidade dessa amostra. Outros desafios importantes seriam o
resultado diferente para a mesma pessoa que é submetida a testes com diferentes
indices de dificuldade e discriminacao, e a consideracdo da mesma variancia de erros
de medidas para os diferentes individuos.>867

No caso do calculo da fidedignidade de um teste, a TCT somente pode ser
utilizada quando se trata de situacdes em que todos os participantes fazem o mesmo
teste, instituindo a forma paralela de avaliacdo, produzindo escores verdadeiros e
variancias iguais. Porém, obter formas paralelas de um mesmo teste é algo complexo,
pois ha diferenca entre as caracteristicas, como cansaco, motivacao, entre outras, de
um mesmo individuo ou até de um individuo para outro, tornando a comparacéo nao

mais paralela.>860
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Com base na TCT, foram desenvolvidos métodos estatisticos com a
finalidade de avaliar as propriedades de medida psicométricas dos testes, entre eles
os dominios: confiabilidade, validade e responsividade.5*

A confiabilidade é definida por Mokkink et al.?* como sendo o grau no qual
a medida esta livre de erro de medida. Essa propriedade refere-se a capacidade de
apresentar resultados consistentes, independente de variaveis como tempo, espaco
e/ou observador, indicando dimensdes como homogeneidade, estabilidade,
coeréncia, equivaléncia e precisdo. Representa o grau em que, ao se executar uma
medida repetidas vezes com a mesma pessoa, sao reproduzidos resultados
parecidos.®? Vale ressaltar que a variagdo desta propriedade esta diretamente ligada
a funcao do instrumento, ao contexto e populacdo-alvo, circunstancia, entre outros.
Entre as propriedades de medida que fazem parte do dominio de confiabilidade
evidenciam-se a consisténcia interna, a estabilidade e a equivaléncia da medida.®*

Ja o dominio de validade pode ser definido como “o grau em que um
instrumento de medida mensura o construto que se propde a medir’.61 Portanto,
verifica-se se o resultado obtido da medida corresponde ao estado verdadeiro do
fendbmeno avaliado.?? Com relacdo as propriedades de medida deste dominio,
Mokkink et al.®* destacam a validade de conteldo, a validade de construto e a validade
de critério.

Para a TCT, os dominios de medida, confiabilidade e validade s&o
interdependentes, pois um instrumento ndo confiavel obrigatoriamente ndo seréa
vélido, porém um instrumento confiavel pode, algumas vezes, ndo ser valido.5?

Com o passar do tempo, o desafio da medida foi se mostrando como algo
importante a ser trabalhado e discutido para se alcancar resultados e evidéncias
compativeis com o cenario real da pratica. Com o intuito de melhor delimitar as
estratégias para a medida, em 2005 constituiu-se o0 Consensus-based Standards for
the selection of healthMeasurement Instruments (COSMIN), a partir de uma iniciativa
de um time multidisciplinar de pesquisadores com formagcdo em epidemiologia,
psicometria, pesquisa qualitativa e cuidados em saude, com experiéncia no
desenvolvimento e avaliacdo de instrumentos de medida. 61,62

A proposta principal desse grupo € melhorar os resultados de selecao de
instrumentos de medida em saude, na pesquisa e na pratica clinica, assim,

desenvolvendo ferramentas para melhor selecionar os instrumentos disponiveis.
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Outros pontos sao a realizacdo de estudos e o estabelecimento de consensos sobre
as taxonomias, terminologias e definicbes no campo das propriedades de medida,
tanto em sua abordagem pela TCT, quanto pela TRI. 6162

Na TRI cada item é considerado de forma particular, sem frisar os escores
totais. Logo, as conclusfes ndo se baseiam exclusivamente no teste, mas em cada
construto que o constitui. Deste modo, a TRI propicia uma proposta contemporanea
de avaliacdo estatistica, que ndo mantém o foco em questionar quantos itens de um
teste a pessoa acertou, mas, sim, no porqué acertou ou errou cada item
separadamente. Portanto, preocupa-se em saber qual é o grau de habilidade que o
individuo deve ter para acertar cada item.5*63

A TRI é definida como uma teoria do traco latente, a qual tem como base a
expressdo da relacdo existente entre variaveis observaveis, como um item de um
teste, e variaveis hipotéticas (traco latente ou aptiddo), mensuradas por meio de
equacBes matematicas. Se as variaveis observadas (itens) sdo conhecidas, estas se
tornam constantes na equacéo, viabilizando a sua solugéo, o que permite que se
estime o nivel de traco latente e vice-versa.>3

Logo, a TRI é composta por uma gama de modelos matematicos que
propdem correlacionar variaveis observaveis a tracos latentes hipotéticos nao
observaveis ou aptiddes, esses responsaveis por desencadear respostas ou
comportamentos, tornando-as variaveis passiveis de observacao concreta. Assim, o
estimulo é exposto ao individuo por meio do item de um teste e este responde a ele
utilizando-se do seu traco latente. Desta forma, o traco latente representa a causa e a
resposta do individuo ao efeito.53

Para a estruturacdo da TRI, alguns dos modelos matematicos da teoria do
traco latente foram adotados, assim, representando a relacéo entre a probabilidade
de um individuo dar a resposta correta a um item e ao seu traco latente. Essa
propriedade € medida por meio de variaveis que diretamente estejam relacionadas a
e|as_32,58,64

Incluem-se, dentre os modelos da TRI, o modelo normal, o de resposta
nominal, o de escala de estimacgdo, o modelo de eleicdo multipla, de crédito parcial, 0
modelo de créditos parcial generalizado, o de resposta gradual e o modelo continuo.%®

Segundo Andrade, Tavares e Valle,56 os modelos matematicos da TRI

dependem essencialmente de trés fatores: da natureza do item (dicotbmico ou
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politdmico), do numero de populacbes abordadas (uma ou mais de uma) e da
quantidade de tracos latentes que estdo sendo mensurados (apenas um ou mais de
um).

J&, com relacdo a epistemologia da TRI, dois principais postulados devem
ser ressaltados. O primeiro apresenta que o desempenho do individuo em uma
determinada tarefa pode ser predito, a partir do conjunto de fatores ou variaveis
hipotéticas (traco latente ou aptiddo), este representado na TRI com a letra grega teta
(0). O teta equivale a causa e ao desempenho do efeito. O segundo postulado diz
respeito a descricdo da relacdo entre o desempenho e o traco latente por uma
equacdo matematica monotbnica crescente, denominada Curva Caracteristica do
ltem (CCI). A medida que a aptiddo aumenta (8), aumenta de forma proporcional a
probabilidade de acerto do item.5%,5367

Hableton Swaminathan e Rogers®’ ressaltaram, perante as limitagées do
modelo classico, as vantagens da TRI, como o célculo do nivel de traco latente do
respondente independente da amostra de itens utilizada, ndo importando os itens ou
namero de itens utilizados, se 0s mesmos estiverem mensurando uma Unica aptidao,
eles irdo reproduzir o mesmo nivel de aptiddo do participante. A independéncia do
calculo dos parametros dos itens (discriminacao e dificuldade) frente a amostra de
participantes utilizada.

A TRI ainda oferece como beneficio a possibilidade de emparelhamento
dos itens a aptiddo do participante. Com isso, ao utilizar-se de itens com graus de
dificuldade condizentes com o tamanho da aptidao do individuo, propicia-se o uso dos
itens mais faceis para respondentes com habilidades menores e itens mais dificeis
para os mais aptos, o que podera resultar em pontuacdes comparaveis.®’

No cenéario nacional, a TRI ganhou énfase inicialmente nas avaliagbes
educacionais, provas padronizadas aplicadas em grande escala, com o objetivo de
avaliar o conhecimento e as habilidades em testes de multipla escolha.68-69

Acompanhando esta dinamica, desde o final da década de 90, vém
surgindo progressivamente literaturas e pesquisas que usaram a TRI para avaliar
instrumentos relacionados a gestdo da qualidade’, qualidade de vida’, psiquiatria’?,
psicologia®®, entre outros campos. Recentemente, a TRI tem sido escolhida de forma
crescente por diversos estudiosos para avaliar instrumentos da area da saude na
intencdo de tornar as medidas cada vez mais fidedignas e as intervencbes mais

efetivas.>8.64



39

Com o intuito de analisar os construtos de pesquisas no campo da saude
publica que adotaram a TRI, Gomes et al.%* realizaram uma revisdo integrativa e
identificaram 56 trabalhos. Entre os resultados obtidos, destacaram-se os construtos
qualidade de vida, salde do idoso e letramento em salde, ndo sendo evidenciadas
nesta revisdo pesquisas na esfera da adesao ao medicamento.

No presente cenario, a avaliacao das propriedades de medida da MMAS-8
e da MAT com uso da TRI serd aplicada para verificar a adeséo dos participantes ao
uso de novos anticoagulantes orais (NOACS).

1.3 Terapia com anticoagulantes orais

Os anticoagulantes orais sdo medicamentos eficientes que interferem na
hemostase e atuam na composicdo da cascata de coagulacdo, o que prolonga o
tempo em que o sangue realiza o processo de coagulagédo. Dessa forma, eles se
opdem a perda sanguinea e, concomitantemente, evitam a formacdo de trombos
intravasculares, consequentes de lesdes endovasculares.’?

A descoberta do primeiro agente anticoagulante ocorreu aproximadamente
h& 100 anos, quando por meio de experimentos laboratoriais Jey Mclean (na época
um estudante de medicina da faculdade de John Hopkins Medical School) e William
Henry Howell, o seu tutor, na busca de extrair a substancia cefalina do tecido hepético,
conseguiram isolar uma amostra lipidica do figado canino que apresentava
propriedades anticoagulantes, e a esta substancia deu-se o nome de heparina.’

N&o distante desse marco, outro composto anticoagulante foi descoberto
em meados da década de 20, derivado dos estudos de Karl Link e Wilhelm Schoeffel,
a partir da observacéo do gado, que, na época, estava sendo acometido por intensa
doenca hemorragica nado identificada até entdo, apos se alimentarem do feno
contaminado por fungos das espécies Penicillium nigricans e Penicillium jensi.’#
Esses pesquisadores isolaram e cristalizaram em laboratério a substancia 3,3’-
metileno-bis[4-hifroxicumarina], resultante do processo de oxida¢ao da contaminagao
do feno pelos fungos, e evidenciaram que a mesma interferia diretamente no
metabolismo da vitamina K. Esta substancia, que hoje é chamada de dicumarol, apés
longo processo de purificagdo e otimizagcdo da acdo da molécula foi denominada

warfarina.”
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Esses compostos, ainda nos dias atuais, sdo largamente indicados e
prescritos para pacientes que possuem doencas que provocam ativacao ndo desejada
da coagulacdo sanguinea, atuando tanto na profilaxia quanto no tratamento de evento
como tromboembolismo pulmonar e venoso, fibrilagdo atrial, infarto agudo do
miocardio, proteses valvares cardiacas, cardiomiopatia dilatada, acidente vascular
encefalico, sindrome do anticorpo antifosfolipidio e trombofilias.”

Contudo, a acdo dos ACOs pode sofrer influéncia de diversos fatores,
intrinsecos e extrinsecos, o que acarreta alteracdes em sua eficacia terapéutica,
ultrapassando ou até mesmo nado atingindo sua acao proposta, o que pode causar
eventos hemorragicos ou tromboembolicos.”

Conhecendo as deficiéncias farmacocinéticas e farmacodindmicas dessa
classe de medicamentos, com a atencéo voltada a seguranca do paciente em uso de
ACOs e a minimizar eventos adversos graves relacionados a essa terapéutica, a
industria farmacéutica, por meio das pesquisas clinicas com novos farmacos, ao longo
das Ultimas décadas investiu obstinadamente no desenvolvimento de novos
anticoagulantes orais (NOACSs).’®

Essas novas moléculas comecaram a ser estudadas e elaboradas a partir
dos anos 90, nesse periodo, a primeira substancia a ser implementada e testada para
administracdo oral foi o ximelagatran, ndo obtendo bons resultados devido a
ocorréncia de casos de toxicidade hepatica severa, sendo retirado do mercado em
2006.77

As pesquisas foram evoluindo e outros anticoagulantes foram criados ao
longo dos anos, desde entdo se estruturaram duas novas classes de NOACs: 0s
inibidores diretos da trombina e os inibidores do fator Xa. Os inibidores diretos da
trombina atuam exatamente sobre a trombina, inibindo tanto sua forma livre como a
forma ligada a fibrina. Ja a classe de NOACs gue inibem diretamente o fator Xa exerce
acdo catalisadora, transformando a protrombina em trombina.’®

Entre os medicamentos desta nova geracao, trés se destacam por sua
eficiéncia na prevengdo de eventos tromboembalicos: a dabigatrana, a rivaroxabana
e a apixabana. A seguranca e eficiéncia desses farmacos foram testadas e
comprovadas por meio de diversos ensaios clinicos de nao inferioridade.

Nos estudos RE-LY"8, ROCKET-AF"®, ARISTOTLE® e AVERROESS!
realizou-se a comparacdo da dabigatrana, rivaroxabana e apixabana versus a

varfarina, em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvar. Na linha da profilaxia para



41

tromboembolismo venoso (TEV), em cirurgias ortopédicas de grande porte, foram
comprovadas a seguranca e a eficacia da dabigatrana a partir dos ensaios clinicos de
nao inferioridade em comparacao a enoxaparina nos estudos RE-Novate, RE- Model
e RE- Mobilise.®? J4, no ensaio clinico intitulado EINSTEIN, foi evidenciada a néo
inferioridade da rivaroxabana no tratamento de TEV, sendo a rivaroxabana versus o
esquema terapéutico instituido com enoxaparina e varfarina.?

A possibilidade de se obter uma terapia com anticoagulante oral sem
grandes interacdes medicamentosas e alimentares, com necessidade minima de
monitoramento laboratorial para profilaxia e tratamento, com efeitos ndo inferiores aos
esquemas de tratamentos ja estabelecidos, foram o0s principais objetivos para o
desenvolvimento dos NOACs.8 Entretanto, pode-se observar que esses Novos
farmacos também apresentam limitacdes, como restricdes posoldgicas relacionadas
a insuficiéncia renal, impossibilidade de uso em gestantes e lactantes, algumas
interacfes medicamentosas, falta de um antidoto especifico e custo elevado, além do
risco de hemorragia, que, se comparado aos antigos ACOs, sdo menores, porém
existentes. Todos esses fatores os impedem de serem usados de uma forma
indiscriminada na profilaxia de eventos tromboembdlicos.”684

Visando obter o sucesso na terapéutica com ACOs e resultados clinicos
adequados, promover a prevencao de eventos tromboembdlicos e minimizar eventos
adversos decorrentes desta terapia, a adesdao medicamentosa, mais uma vez, entra
em pauta de discussdo como um dos pontos a ser amplamente explorado. Mesmo
sendo algo discutido ha anos, ainda nos dias atuais pesquisas voltam o seu foco para
esta tematica com o intuito de entender de forma precisa este construto.

Como exemplo, podem-se mencionar estudos que se concentraram em
avaliar a adesdo medicamentosa em pacientes em uso de warfarina. Nos estudos cujo
objetivo era determinar a adesdo medicamentosa deste perfil de pacientes, observa-
se uma variacdo do indice de adesdo entre 32,7% e 97,2%, demonstrando uma
grande disparidade entre os resultados obtidos pelos estudos.31.85-89

Quanto aos métodos empregados para avaliacdo da adesdo, um obteve os
resultados a partir da comparacdo entre a quantidade necesséria para realizagéo
adequada do tratamento e a quantidade real de refis do medicamento dispensados,®®
um aplicou o instrumento MMAS-4%7, dois utilizaram o instrumento MMAS-886:88 e dois,
a escala MAT.31.89



42

Ao se tratar dos novos anticoagulantes, as taxas de adesao variaram entre
23% e 90%, e a rivaroxabana apresentou melhores indices de adesdo em
comparacéo a dabigatrana e a apixabana.®®-%* Em trés desses estudos, a medida de
adeséao foi realizada por meio da proporgcéo de dias cobertos (Proportion of Days
Covered — PDC).?991.93 ym utilizou o método de Medicathion Possession Ratio
(MPR),®2 e um aplicou o instrumento MMAS-8 para obter os resultados de ades&o.%

Dentro da esfera da adesao ao medicamento, dados sobre a persisténcia
do uso dos ACOs com relagcédo ao tempo de tratamento devem ser ressaltados pela
sua importancia. Estudos de vida real demonstram que pacientes em uso de novos
ACOs apresentam melhores indices de adesdo ao medicamento, se comparados a
pacientes em uso de warfarina, porém este indicador vai gradativamente se invertendo
apos aproximadamente um ano de tratamento medicamentoso, expressando melhor
taxa de adesdo a warfarina a longo prazo. Ao esclarecer o motivo da inversao das
taxas de adesdao, estudiosos ressaltam que tal fato esta diretamente relacionado ao
alto custo da comercializagdo dos NOACSs, que ndo séo cobertos pelo sistema publico
ou seguros de saude, logo, em um tempo prolongado de uso, pode-se comprometer

0 orcamento mensal dos pacientes,?1-92.95-98

1.4 Justificativa
A proposta de mensurar a adesdo ao medicamento € uma questdo complexa,
levando-se em consideracéo as diferentes variaveis que podem ser encontradas.3?
Além disso, esse construto exerce influéncia direta na terapéutica do paciente, o que
h& tempos tem sido um dos maiores obstaculos para os profissionais que trabalham
na area da Pesquisa Clinica.*®

Como enfermeira executiva no Centro de Pesquisa Clinica em um hospital
geral e particular em Campinas, tenho verificado, em minha rotina profissional, o quao
relevante para o seguimento do paciente participante de pesquisa em um estudo
clinico com novos farmacos é a sua adesdo ao tratamento medicamentoso,
principalmente, em protocolos clinicos que envolvem os testes dos NOACSs.

Frente a literatura revisada para este estudo, pude verificar alguns pontos
de grande relevancia para a tematica da adesdo ao medicamento, sobretudo, a nédo

evidéncia de estudos de validacdo pela abordagem da TRI, voltados a instrumentos
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gue mensuram a adesdo medicamentosa, tanto na literatura nacional, quanto na
internacional.%4

Com base nesse fato, surge a proposta deste estudo, que optou por adotar
como instrumentos foco desta pesquisa a Morisky Medication Adherence Scale, por
ser um instrumento que avalia a adesdo ao medicamento que possui boa consisténcia
interna frente a avaliacdo pela TCT e por ser o mais difundido e utilizado
internacionalmente, tendo sido traduzido e validado para diversas linguas e culturas,
inclusive para a brasileira.364¢ E o instrumento Medida de Adesdo aos Tratamentos
(MAT) que, apesar de apresentar um valor de consisténcia interna moderado, foi

selecionado por ser um instrumento que passou por um processo de adaptacdo

. ~ 30-31
exclusivo para a populacdo em uso de ACOs.

Esses instrumentos somente foram avaliados de acordo com os
pressupostos da TCT, em que ndo se consideram a dificuldade dos itens e as
habilidades das pessoas em sua andlise, logo, ao se observar a vertente
contemporanea e a complexidade do tratamento com novos ACOs, evidencia-se a
lacuna no processo de validacdo. Dessa forma, o foco do presente estudo foi a

utilizagéo de um dos modelos da Teoria de Resposta ao Item (TRI).

Acredita-se que, a partir da aplicacdo da TRI, teremos uma avaliacéo
estrutural mais completa de tais instrumentos, trazendo um melhor delineamento das
propriedades métricas das escalas e como principal beneficio a possibilidade de
contribuir com evidéncias de qualidade, o que podera oferecer parametros para uma
selecdo melhor das escalas de medida autorrelatadas para adesao ao medicamento,

além de reduzir os limites de cada método de medida.

7

Ressalta-se que € de suma importancia obter instrumentos com
propriedades de medida adequadas para mensurar o0 construto da adesdo ao
medicamento, principalmente direcionados a populacdo em uso de NOACSs.
Pesquisadores que trabalham com a psicometria acrescentam que um dos grandes
desafios da medida no campo da salude é o crescente niumero de instrumentos que

estdo sendo criados de maneira inapropriada, ndo tendo como prioridade 0 processo

de validacéo adequado.62

Além disso, destaca-se a necessidade de uma avaliacdo mais completa

das propriedades de medida dos instrumentos, prevenindo os pesquisadores a
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permanecerem atentos perante a escolha de um instrumento adequado e preciso com

a finalidade de garantir a qualidade dos resultados.””

Portanto, a vertente da TRI vem ao encontro para sanar tal demanda,
provendo ferramentas de avaliacdo robustas, com menos limitagdes métricas, desta
forma, possibilitando entender com um olhar mais critico e diferenciado a complexidade

do tratamento com NOACSs, inclusive no campo da pesquisa clinica.

2. OBJETIVO

e Avaliar as propriedades de medida da Morisky Medication Adherence Scale e
da Medida de Adesédo aos Tratamentos por meio da Teoria de Resposta ao

Item.

3. MATERIAIS E METODOS

3.1. Delineamento da Pesquisa

Estudo de natureza metodoldgica, com a finalidade de mensurar as
propriedades de medida de dois instrumentos, a Morisky Medication Adherence Scale
e a Medida de Adeséo aos Tratamentos, em suas versoes brasileiras.

Para Lobiondo-Wood e Haber,'® a pesquisa metodoldgica se difere dos
outros modelos por ndo ser composta por todas as fases do processo de pesquisa e
por haver a necessidade de obter conhecimento em psicometria ou técnicas
psicométricas para efetiva-la. Portanto, neste tipo de estudo o pesquisador possui um
maior interesse de tornar um construto intangivel em tangivel por meio de ferramenta
de papel e lapis ou protocolo de observacao.

Contudo, convém ainda salientar que nesta pesquisa adotamos as
recomendacdes do Consensus-based Standards for the selection of health
Measurement Instruments (COSMIN),101-102
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3.2 Campos de Pesquisa

O estudo foi realizado em dois campos, sendo um hospital geral e um
consultorio particular com atendimento na area da cardiologia, ambos localizados na
cidade de Campinas, Estado de Sao Paulo.

O primeiro campo de pesquisa classifica-se como um hospital geral,
filantropico, terciario, com perfil de atendimento de média a alta complexidade,
acreditado nivel 3, pela Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA) em 2019. Para
a coleta de dados neste hospital, foram elencados os setores: Centro de Pesquisa
Clinica e Ambulatério, destinados ao atendimento do Sistema Unico de Saude (SUS),
assim determinados por atenderem participantes em uso de NOACSs.

O centro de pesquisa clinica funciona de segunda a sexta, de 7 h as 17 h.
Considerada como parte do planejamento estratégico da instituicao, a pesquisa clinica
iniciou-se no hospital no ano de 1997 de forma pioneira pelo servico de cardiologia.
Contudo, apenas em 2005 houve a estruturacdo de um centro de pesquisa para apoiar
as demandas administrativas e regulatérias dos estudos com novos farmacos.

Com o passar dos anos, o centro de pesquisa se fortaleceu como servigo
e atualmente dispde de 36 protocolos de diversas especialidades, sendo quatro da
especialidade da cardiologia, cujo objetivo principal € o teste com NOACs. Realizam-
se em média 100 consultas/més conforme a programacao e delineamento de cada
protocolo de pesquisa, como forma de acompanhar a efetividade e garantir a
seguranca e adesao do paciente participante de pesquisa clinica.

O ambulatério de especialidades médicas funciona de segunda a sexta, de
7 h as 17 h. Realiza cerca de 18.457 atendimentos por ano, voltados as 34
especialidades, entre elas, o ambulatério de anticoagulacdo, com média de 245
consultas/més. O ambulatério de anticoagulacédo foi criado em 2010, com o objetivo
principal de acompanhar de forma assertiva o estado clinico e o tratamento dos
participantes em uso de anticoagulantes. Para os atendimentos, conta com a equipe
de residentes médicos em cardiologia, sob a orientacdo e supervisdo da preceptoria
médica.

O segundo campo de pesquisa foi um consultério particular de médio porte,
voltado a atendimentos cardioldgicos, liderado por um médico especialista na area de
cardiologia clinica, com funcionamento de segunda a sexta, de 8 h as 17 h. Realizam-

se em média 120 consultas/més conforme agenda médica.
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3.3 Participantes da Pesquisa

A amostra deste estudo foi composta por participantes em uso dos NOACs:
rivaroxabana, apixabana e dabigatrana, nos campos de pesquisa mencionados. Com
relacdo aos participantes pertencentes a protocolos de pesquisa clinica, no Quadro 1
apresentamos a descri¢cao dos protocolos de onde a amostra foi recrutada.

O objetivo central das pesquisas clinicas em andamento é investigar a
eficacia e a efetividade da prevencao de complicacdes cardiovasculares por meio do
uso dos novos ACOs.
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Quadro 1 - Protocolos de pesquisa clinica com novos anticoagulantes desenvolvidos no Centro de Pesquisa Clinica da Pontificia Universidade
Catolica de Campinas. Campinas/SP, Brasil, 202

Nome do Estudo

Indicacao

Critérios de inclusao

Anédlise de Adesédo ao
medicamento do estudo

Randomizados

COMPASS: “Estudo
randomizado, controlado
de rivaroxabana para
prevencéo de eventos
cardiovasculares
importantes em
pacientes com doencas
de artéria coronaria ou
periférica”

COMMANDER: “Estudo
randomizado, duplo-
cego, evento dirigido,

multicéntrico, para

comparar a eficacia e a

seguranca de
rivaroxabana oral com
placebo para reducéo de
risco de 6bito, infarto do
miocardio ou AVC em
participantes de
pesquisa com ICC e
doenca arterial coronaria
significativa apos
hospitalizag&o por

DAC/
DAP

ICC/DAC

-Ambos 0s sexos, com idade entre 18 e 65 anos;

- Ter doenca avancada caracterizada por
aterosclerose significativa documentada em ao
menos dois leitos vasculares.

- Apresentar ao menos 2 fatores de risco:
tabagismo, diabetes mellitus, taxa de filtracdo
glomerular < 60ml/min./1,73m2, ICC ou AVE
isquémico nao lacunar ha pelo menos 1 més.

- Ter idade acima de 45 anos;

- Ter sofrido LMCN com base em pelo menos um
dos seguintes critérios: niveis elevados de
troponina ou CKMB, com um ou mais dos
aspectos definidores a seguir: sinais e sintomas
isquémicos, desenvolvimento de onda Q
patolégicas + 30 milissegundos em quaisquer
duas derivagfes continuas, alteragbes no ECG
indicativas, de isquemia supradesnivelamento do
segmento ST, novo bloqueio de ramo esquerdo,
nova ou supostamente nova alteracdo da
mobilidade da parede cardiaca na
ecocardiografia ou novo ou supostamente novo
defeito fixo no teste de imagem de radionuclideo.

- Niveis elevados de troponina apés cirurgia

-Contabilizacdo de comprimidos ao
retorno das consultas;
-Questionamento sobre a frequéncia
de ingestdo do medicamento e
registro em evolucao no prontudrio;
-Orientagéo da importancia de
adesao ao medicamento.

-Contabilizacdo de comprimidos ao
retorno das consultas;
-Questionamento sobre a frequéncia
de ingestdo do medicamento e
registro em evolucao no prontudrio;
-Orientagéo da importancia de
adesdo ao medicamento.




exacerbagao da ICC”

sem outra explicacdo alternativa - ex.: embolia
pulmonar, sepse). A ndo ser a lesdo miocardica.
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MANAGE: “Um ensaio
clinico randomizado
internacional de longa
escala, controlado por
placebo, para avaliar o
impacto da dabigatrana-
inibidor direto de
trombina — e do
omeprazol — inibidor da
bomba de prétons em
pacientes com leséo
miocardica apos cirurgia
nao cardiaca”

MARINER: “Avaliacao de
rivaroxabana versus
placebo em pacientes
com ICC na reducéo do
risco de
tromboembolismo

venoso poés-alta”

- Ambos os sexos, + de 40 anos de idade.

-Tenha internado recentemente por ICC, Insuf.
Respiratéria aguda ou exacerbacao aguda de
DPOC; AVCI; doenca infecciosa aguda; doenca
inflamatdria incluindo doencga reumética.

Prevencéao
DAC
-Ambos os sexos, com idade acima de 18 anos;
-Apresentar |.C. crénico diagnosticado;
ICC/ -Apresentar evidéncias de DAC significativas.
Tromboe
mbolismo

-Contabilizacdo de comprimidos ao
retorno das consultas;
-Questionamento sobre a frequéncia
de ingestdo do medicamento e
registro em evolugdo no prontudrio;
-Orientacdo da importancia de
adesdo ao medicamento.

-Contabilizacdo de comprimidos ao
retorno das consultas;
-Questionamento sobre a frequéncia
de ingestdo do medicamento e
registro em evolucdo no prontudrio;
-Orientacdo da importancia de
adesdo ao medicamento.

Total: 174
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3.3.1 Critérios de Inclusao:

a) Ter idade acima de 18 anos;
b) Usar os NOACs: dabigatrana, rivaroxabana ou apixabana, no periodo minimo

de um més.

3.3.2 Critérios de Exclusao:

a) Participantes que apresentarem algum déficit para comunicacdo e néao

estiverem acompanhados de um responsavel legal.

3.4 Amostra

Com base nas diretrizes do COSMIN para a aplicacdo da TRI,
considerando um modelo de pardmetro Unico, seria necessario obter também uma
amostra de pelo menos 100 participantes.'® Com base nessas recomendacdes e
levando em conta a possibilidade de perdas de 20% dos dados, consideramos uma
amostra de 120 participantes.

Para atingir esse calculo, foi adotado o critério de amostragem nao
probabilistica, por conveniéncia. Tal tipo de amostragem foi, desta forma, determinado
por se tratar de uma amostra especifica e bem definida dentro dos atendimentos
realizados no hospital campo desta pesquisa, e por ser do interesse da pesquisadora

abranger a totalidade dessa amostra.

3.5 Variaveis

3.5.1 Desfecho: medida da adeséo ao tratamento com novos anticoagulantes orais.
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3.5.2. Explanatorias:

- Sexo

A variavel sexo foi tratada como variavel nominal (masculino ou feminino),
com o registro feito a partir da referéncia que o paciente fez de si mesmo, durante
entrevista. Foi questionado ao participante: “Qual é o seu sexo, masculino ou

feminino?” e, ap0ls a resposta, foi realizado o registro.

- ldade

A idade foi informada pelo participante no dia da entrevista, onde se
questionou: “Quantos anos o(a) Sr.(a) tem?”, com o registro em anos completos. A

variavel idade foi considerada quantitativa.

- Cor da pele

Para a variavel cor da pele utilizamos as categorias descritas pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE, onde se questionou ao participante:
“Como o(a) Sr.(a) se autodeclara com relacao a sua cor: branco; pardo; preto; amarelo
ou indigena?”, e fez-se o registro a partir de sua resposta a uma das categorias. %3 A
cor da pele foi tratada como variavel nominal (branco; e ndo branco: pardo, preto,

amarelo ou indigena).

- Escolaridade

A escolaridade foi considerada como variavel quantitativa, ao se questionar
ao participante: “Em um total de tempo, quantos anos de educagéao formal o(a) Sr.(a)
chegou a concluir?”, e o registro feito em anos de estudo completos. Também foi
tratada como variavel nominal, com a coleta do dado a partir da pergunta: “O(A) Sr.(a)
estudou até que série? E finalizou seus estudos?”, e o registro foi realizado a partir
das seguintes categorias: analfabeto, ensino fundamental incompleto, ensino
fundamental completo, ensino médio incompleto, ensino médio completo, ensino

superior incompleto, ensino superior completo.
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- NUmero de pessoas com quem reside

Para o registro desta varidvel, perguntamos ao participante, durante
contato telefonico: “Com quantas pessoas o(a) Sr.(a) mora atualmente?”,e o registro

da resposta considerou o nimero de pessoas. A variavel foi tratada como quantitativa.

- Com quem reside

Consideramos a informacéao dada pelo participante em entrevista referente
as pessoas com quem residia, a partir da pergunta: “Com quem o(a) Sr.(a) mora
atualmente?”. Para a resposta foram oferecidas as seguintes opg¢des: sozinho;
cobnjuge/companheiro; familiares; agregados; empregado doméstico/cuidador e
outros. A variavel em questdo foi tratada como variavel nominal (sozinho; familia:
cOnjuge/companheiro; familiares; agregados; e outro: empregado doméstico/cuidador;

e outros).

- Naturalidade

A naturalidade do participante foi tratada como varidvel nominal, onde se
perguntou: “Em que cidade o(a) Sr.(a) nasceu?”: Apds a resposta, realizou-se o
registro do dado autorreferido, em seguida, classificando-o nas categorias: Campinas;
regidao de Campinas; demais cidades do Estado de Séo Paulo; cidades fora do Estado

de Sao Paulo.

- Procedéncia

Foi considerada a informag&o de procedéncia do participante a partir da
pergunta: “Atualmente, em que cidade o(a) Sr.(a) mora?”. Esta variavel foi tratada
como nominal, com o registo do dado autorreferido, apos categorizando-0 nos grupos:
Campinas; regidao de Campinas; demais cidades do Estado de S&o Paulo; cidades

fora do Estado de Sao Paulo.
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- Renda familiar

Para coleta desta varidvel, fizemos 0 seguinte questionamento ao
participante: “Em um total de salarios minimos (quando houve necessidade,
informamos o valor do salario minimo vigente no periodo da entrevista - R$ 1.045,00)
qual é a sua renda familiar?”. O registro foi feito em numero de salarios minimos,

assim, permitindo avaliar a variavel como quantitativa.

- Situacéao profissional

A situacéo profissional foi informada pelo participante durante a entrevista,
onde se questionou: “O(A) Sr.(a) esta trabalhando no momento?”. Para a resposta
foram oferecidas as seguintes opcdes: sim ou ndo. Consideramos a variavel situacao

profissional como variavel nominal.

- Ocupacao

A variavel ocupacao foi tratada como varidvel nominal, com o registro feito
a partir da referéncia que o paciente fez de sua ocupacéo atual. Foi questionado ao
participante: “Qual é a sua ocupacao atual ou com o que o(a) Sr.(a) esta trabalhando
no momento?” e, apds a resposta, fez-se o registro da informacao autorreferida. Para
a categorizacdo desta variavel consideramos os grupos: administrador; advogado;
empresario; comerciante; contador; técnica de enfermagem; secretario do meio

ambiente; auxiliar de maquina; corretor de imoveis; perueiro.

- Situacéo néao profissional

A situagdo ndo profissional foi avaliada nos casos em que o participante
respondeu que nao estava trabalhando no momento. Se perguntou: “O(A) Sr.(a) esta
desempregado(a), aposentado(a), recebe auxilio saude ou € estudante?”, e apos a
resposta se procedeu ao registro. A variavel em questéo foi tratada como variavel

nominal (desempregado; aposentado; auxilio saude; ou estudante).
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- Auxilio para organizacdo e tomada dos medicamentos

Consideramos a informacéao dada pelo participante em entrevista referente
ao auxilio para organizagao e tomada de medicamento, a partir da pergunta: “O(A)
Sr.(a) precisa de ajuda para a organizacao e tomar os seus medicamentos?”. Para a
resposta foram oferecidas as opcdes sim ou ndo. Esta variavel foi tratada como

nominal (sim ou no).

- Frequéncia de auxilio para tomada dos medicamentos

A frequéncia de auxilio para tomada dos medicamentos foi tratada como
variavel quantitativa, onde se perguntou ao participante: “Em um periodo de 24 horas/
um dia, quantas vezes o(a) Sr.(a) precisa de ajuda para organizar e tomar 0S seus

medicamentos?”, e o registro feito em nimero de vezes por dia.

- Quem o auxilia

Para coleta desta variavel, fizemos o seguinte questionamento: “Quem o(a)
auxilia a tomar os seus medicamentos?”. Para a resposta foram oferecidas ao
participante as seguintes opc¢des: conjuge/companheiro; familiares; agregados;
empregado domeéstico/cuidador e outros. A variavel em questao foi avaliada como
variavel nominal considerando as categorias: cénjuge/companheiro; familiares;

agregados; empregado doméstico/cuidador; e outros.

- Interrupg¢éo do tratamento com o novo ACO no ultimo més

Consideramos a informacéao dada pelo participante em entrevista referente
a interrupcao do tratamento com o novo ACO no ultimo més, a partir da pergunta:
“‘O(A) Sr.(a) parou de tomar o novo anticoagulante no ultimo més (até a data da
entrevista)?”. Para a resposta foram oferecidas as seguintes op¢des: sim ou ndo. Esta

variavel foi tratada como variavel nominal.
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- Motivo dainterrupcéo do tratamento com o novo ACO no ultimo més

Esta variavel foi tratada como nominal, com o registro realizado a partir da
resposta do paciente a pergunta: “Por qual motivo o(a) Sr.(a) parou de tomar 0 novo
anticoagulante?”. Para a resposta foram oferecidas as seguintes opcoes:

procedimentos cirargicos, procedimentos dentarios, internacéo e outros.

- Internagé&o no ultimo més

Para o registro desta variavel, perguntamos ao participante durante contato
telefébnico: “O(A) Sr.(a) precisou ser internado(a) no ultimo més?”, e o registro da

resposta foi feito a partir das opc¢des: sim ou ndo. A variavel foi tratada como nominal.

- Motivo da internacdo no ultimo més

O motivo da internag¢do no ultimo més foi tratado como variavel nominal,
com o registro feito a partir da resposta que o paciente deu, durante entrevista. Foi
questionado ao participante: “Por qual motivo o(a) Sr.(a) foi internado(a)?”, e foram
dadas as seguintes alternativas: hemorragicos (sangramento); trombaoticos (coagulo);

ou outros nao relacionados ao uso do novo ACO.

- Recebimento de informacdes sobre o novo ACO

O recebimento de informagbes sobre o novo ACO foi informado pelo
participante no dia da entrevista, onde se questionou: “O(A) Sr.(a) recebeu
orientacdes sobre o tratamento com o hovo anticoagulante do seu médico ou de algum
profissional da saude?”, e o registro teve base nas op¢des sim ou ndo. Consideramos

esta variavel como variavel nominal.
- Contetdo recebido nas informac¢des sobre o novo ACO
Para o registro da variavel: contetudo recebido nas informagdes sobre o

novo ACO, perguntamos ao participante durante contato telefénico: “Nas orientacdes

que o(a) Sr.(a) recebeu, eles informaram sobre o qué? Ex.: Efeitos colaterais ou
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eventos adversos, como tomar o medicamento — importancia da adesao.”, e o registro
da resposta foi feito para cada grupo como sim ou nao. Inicialmente a variavel foi

tratada como nominal.

- Comorbidades

As informagfes relacionadas as comorbidades dos participantes foram
coletadas por meio de consulta ao prontuério e, posteriormente, foram avaliadas como
variavel nominal (sim ou n&o).

Para melhor delimitar tal variavel, observamos as seguintes comorbidades:
Diabetes Mellitus (sim ou n&o), Hipertensdo Arterial Sistémica (sim ou nao),
Dislipidemia (sim ou nao), Flutter Atrial (sim ou ndo), Cardiopatia (sim ou n&o) e outros

(sim ou néo; se sim, registrar qual(is)).

- Indicag&o do novo ACO

A indicacédo para o uso do novo ACO foi registrada por meio de consulta ao
prontuéario. Consideramos esta variavel como variavel nominal e a categorizamos nos
grupos: Fibrilacéo Atrial; Fibrilacdo Atrial e uma segunda indicacéo; acidente vascular
iIsquémico; marcapasso e uma segunda indicagao; cardioversor, desfibrilador interno;

doenca arterial cronica.

- Tempo de diagnéstico médico relacionado a indicacdo do novo ACO

Para coleta desta variavel, fizemos a consulta ao prontuario e procedemos
ao registro do dado em meses. A variavel em questdo foi avaliada como variavel

guantitativa.

- Numero e categorias de medicamentos utilizados (além do novo ACO)

O registro do numero e categoria de medicamentos em uso pelo
participante se realizou por consulta ao prontuario, onde o nimero de medicamentos
e quantidade foram tratados como variaveis quantitativas e a categoria do

medicamento, tratada como variavel nominal.
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As categorias dos medicamentos foram organizadas da seguinte forma:
Protetor gastrico (sim/ndo); antidiabético (sim/ndo); antiagregante plaquetario
(sim/néo); anticoagulante fora o NOAC (sim/n&o); diurético (sim/ndo); hipolipemiantes
(sim/ndo); anti-hipertensivo (sim/ndo); antiarritmico (sim/néo); medicamento para

tireoide (sim/ndo); outros (sim/néo).

- Nome do novo ACO em uso

O registro referente ao nome do novo ACO ocorreu a partir de consulta ao
prontuério, frente as seguintes opc¢des: rivaroxabana, apixabana ou dabigatrana. A
varidvel em questdo foi avaliada como nominal (rivaroxabana, apixabana ou

dabigatrana).

- Tempo de utilizacdo do novo ACO

O tempo de utilizacdo do novo ACO foi registrado em meses. Obtivemos
esta informac&o por meio de consulta ao prontudrio. Esta variavel foi tratada como

variavel quantitativa.

- Eventos adversos relacionados ao uso de novo ACO

Para esta variavel, avaliamos em prontuario os dados do ultimo ano a
contar da data da entrevista e, em seguida, procedemos ao registro caso tivessem
ocorrido episédios hemorragicos (sangramento), tromboéticos (coagulo) ou ndo se
aplica (NA). Esta variavel foi tratada como nominal (hemorragicos, tromboticos ou ndo
se aplica).

No Quadro 2 apresentamos um resumo das variaveis, do formato da coleta,

do instrumento utilizado e suas variacoes.
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Quadro 2 - Varidveis avaliadas, formato da coleta, instrumento utilizado e suas variacdes,

Campinas/SP, Brasil, 2021

tratamento (MAT)

Adeséo ao Desfecho Morisky Contato
medicamento Medication telefénico
Adherence Scale

Sexo Explanatoria Instrumento de Contato
caracterizacdo telefénico

Variavel Tipo de Instrumento Formato da Variagdes do escores
variavel utilizado coleta

Adeséao ao Desfecho Medida de Contato Escala estruturada com

medicamento adesao ao telefénico 0 objetivo de avaliar o

comportamento do
individuo em relacéo ao
uso rotineiro do
medicamento.
Composta por sete
itens com resposta em
escala ordinal tipo
Likert de seis pontos,
com as variacoes de 1
(sempre) a 6 (nunca),
em que, para se
calcular o escore final,
os valores obtidos com
as respostas aos sete
itens sdo somados e
divididos pelo nimero
de itens, convertendo-a
em uma escala
dicotdmica (adesao/
ndo adesao).

Instrumento composto
por oito questbes com
0 objetivo de abordar o

comportamento de
adesao. Estruturado
com respostas

dicotdmicas (sim/néo)
para as sete questdes

iniciais da escala e,
para a ultima questao,
a resposta € composta

por uma escala tipo
Likert de cinco pontos,
variando a frequéncia
entre nunca e sempre.
A pontuacao varia de 0
a 8, onde a alta adesao
é representada pela
pontuacdo maxima de

8 pontos, média

adesdoentre6e <8
pontos e baixa adesao
< 6 pontos.

Masculino e feminino




Idade

Raca/Cor da
pele

Escolaridade

Numero de
pessoas com
quem reside

Com quem

reside

Naturalidade

Procedéncia

Renda familiar

Explanatéria

Explanatoria

Explanatoria

Explanatéria

Explanatoria

Explanatéria

Explanatéria

Explanatoria

sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacao
sociodemografica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacao
sociodemografica
e clinica

Instrumento de
caracterizagdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacao
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Contato
telefénico

Contato
telefébnico

Contato
telefénico

Contato
telefébnico

Contato
telefénico

Contato
telefébnico

Contato
telefénico

Contato
telefébnico
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Anos completos

Branca; parda; preta;
amarela ou indigenas

Quantitativa: em anos
de estudo completos;
Nominal: analfabeto,
ensino fundamental
incompleto, ensino
fundamental completo,
ensino médio
incompleto, ensino
médio completo, ensino
superior incompleto,
ensino superior
completo

NuUmero de pessoas

Sozinho; cénjuge/
companheiro;
familiares; agregados;
empregado
domeéstico/cuidador; e
outros

Campinas; regido de
Campinas; demais
cidades do Estado de
Sao Paulo; cidades fora
do Estado de Sao
Paulo

Campinas; regido de
Campinas; demais
cidades do Estado de
Sao Paulo; cidades fora
do Estado de Sao
Paulo

NuUmero de salarios
minimos




Situacao
profissional

Ocupacéo

Situacao nao
profissional

Auxilio para
organizacao e
tomada dos
medicamentos

Frequéncia de
auxilio para
tomada dos

medicamentos

Quem o auxilia

Interrupcédo do
tratamento
com 0 Novo

ACO no ultimo

més

Motivo da
interrupcao do
tratamento
com 0 novo
ACO no altimo
més

Internac&o no
altimo més

Motivo da
internacao no

Explanatoria

Explanatéria

Explanatéria

Explanatoria

Explanatéria

Explanatoria

Explanatéria

Explanatoria

Explanatéria

Explanatoria

Instrumento de
caracterizacao
sociodemografica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacao
sociodemografica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemografica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacéo

Contato
telefénico

Contato
telefébnico

Contato
telefénico

Contato
telefénico

Contato
telefénico

Contato
telefénico

Contato
telefénico

Contato
telefébnico

Contato
telefénico

Contato
telefébnico

59

Sim/néo

Administrador;
advogado; empresario;
comerciante; contador;

técnica de
enfermagem; secretario
do meio ambiente;
auxiliar de maquina;
corretor de imoveis;
perueiro.

Desempregado;
aposentado; auxilio
saude; ou estudante

Sim/nao

NUmero de vezes ao
dia

cbnjuge/ companheiro;

familiares; agregados;

empregado doméstico/
cuidador; ou outros

Sim/nao

Procedimentos
cirdrgicos,
procedimentos
dentérios, internacao
ou outros

Sim/néo

Hemorragicos
(sangramento);




ultimo més

Recebimento
de
informacodes
sobre o novo
ACO

Contetdo
recebido nas
informacdes
sobre o0 novo

ACO

Comorbidades

Indicacéo do
novo ACO

Tempo de
diagndstico
médico
relacionado a
indicacdo do
novo ACO

Numero e
categorias de
medicamentos

utilizados
(além do novo

ACO)

Explanatéria

Explanatéria

Explanatoria

Explanatoria

Explanatéria

Explanatoria

sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemografica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemogréfica
e clinica

Instrumento de
caracterizacdo
sociodemografica
e clinica

Contato
telefbnico

Contato
telefébnico

Coleta em
prontuério

Coleta em
prontudrio

Coleta em
prontuario

Coleta em
prontuario
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trombdéticos (coagulo)
ou outros nao
relacionados ao uso do
novo ACO

Sim/nao

Sim/nao

Diabetes Mellitus
(sim/n&o), Hipertensado
Arterial Sistémica
(sim/n&o), Dislipidemia
(sim/n&o), Flutter Atrial
(sim/n&o), Cardiopatia
(sim/nédo) e outros
(sim/né&o; se sim,
registrar qual(is)).

Fibrilacédo Atrial;
Fibrilacao Atrial e uma
segunda indicacéo;
Acidente vascular
isquémico; marcapasso
€ uma segunda
indicagéo; Cardioversor
desfibrilador interno;
Doenca arterial
Crénica.

Registro do dado em
meses

Numero de
medicamentos;
categorias: Protetor
gastrico (sim/nao);
antidiabético (sim/néo);
antiagregante
plaquetario (sim/nao);
anticoagulante fora o




61

NOAC (sim/né&o);
diurético (sim/néo);
hipolipemiantes
(sim/n&o); anti-
hipertensivo (sim/n&o);
antiarritmico (sim/nao);
medicamento para
tireoide (sim/né&o);
outros (sim/n&o).

Nome do novo Explanatoéria Instrumento de Coleta em Rivaroxabana,
ACO em uso caracterizacao prontudrio apixabana ou
sociodemografica dabigatrana
e clinica
Tempo de Explanatéria Instrumento de Coleta em Registro do dado em
utilizacao do caracterizacdo prontudrio meses
novo ACO sociodemogréfica
e clinica
Eventos Explanatoria Instrumento de Coleta em Hemorragicos,
adversos caracterizacao prontuario trombdéticos ou ndo se
relacionados sociodemografica aplica
ao uso de e clinica
novo ACO

3.6 Instrumentos de coleta de dados

3.6.1 Instrumento de caracterizacao sociodemogréfica e clinica

Os dados para caracterizacéo sociodemogréfica e clinica da amostra foram
coletados por meio de um instrumento estruturado pela pesquisadora, contendo duas
dimensoes:

- Dados Sociodemogréficos: Para registro de informacdes como as iniciais

dos participantes, sexo, idade, cor da pele, escolaridade, nUmero de pessoas com
guem reside, com quem reside, naturalidade, procedéncia, renda familiar, situacao
profissional, ocupacéo, situacdo néo profissional, auxilio para organizacédo e tomada
de medicamentos, frequéncia de auxilio para tomada dos medicamentos e quem o
auxilia.

- Dados Clinicos: Para registro de informacgdes sobre antecedentes clinicos;

interrupgéo do tratamento com o novo ACO no ultimo més e o seu motivo; internagao

no ultimo més e o seu motivo; recebimento de informacdes sobre o novo ACO;
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conteudo recebido nas informagfes sobre o novo ACO; comorbidades; indicacdo do
novo ACO; tempo de diagnoéstico médico relacionado a indicagcdo do novo ACO;
namero e categorias de medicamentos utilizados (além do novo ACO); nome do novo
ACO em uso; tempo de utilizagdo do novo ACO; eventos adversos relacionados ao

uso de novo ACO.

3.6.2 Medidas autorrelatadas de adesdo medicamentosa

3.6.2.1 Morisky Medication Adherence Scale

Instrumento desenvolvido por Morisky et al.” com a finalidade de abordar
o comportamento de ndo ades&o. E constituido por oito questdes associadas ao
esquecimento de tomar o medicamento, a displicéncia relativa a ingestdo do
medicamento, ao incbmodo de seguir corretamente o tratamento, a nédo ingestao ou
diminuicdo da dose do medicamento por se sentir melhor ou pior, ao esquecimentode
portar o medicamento quando se ausenta do ambiente domiciliar, se houve a tomada

do medicamento no dia anterior a aplicacdo do instrumento e a frequéncia da

dificuldade de se lembrar de tomar o medicamento.?’6

Utilizou-se a versdo brasileira deste instrumento46, originalmente
estruturado com respostas dicotdmicas (sim/ndo) para as sete questdes iniciais da
escala. Seis destas questdes estdo formuladas no negativo, em que a resposta “nao”
indica melhor adesao, ja, para um Unico item, formulado no afirmativo, a resposta

“sim” remete a melhor adesao.

Para a ultima questdo, que se refere a frequéncia da dificuldade de se
lembrar de tomar o0 medicamento, a resposta € composta por uma escala tipo Likert
de cinco pontos, variando a frequéncia entre nunca/quase nunca/as vezes/
frequentemente e sempre. A soma das respostas possibilita classificar o

participante com alta adesdo ao atingir a pontuacdo maxima de 8 pontos, média
~ ~ . ~ 36,46

adesdo ao alcancar a pontuacao entre 6 e < 8 e baixa adeséo ao obter < 6 pontos.
Para este estudo optamos por substituir os termos “remédios”,

‘medicamentos para pressdo alta” e “medicamentos” das questbes da verséo

traduzida e validada para o portugués brasileiro da MMAS-8 por termos que
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direcionavam o entendimento do participante para a terapéutica com os NOACs

. . - ‘o oy 31
exclusivamente (anticoagulantes — remédios para “afinar o sangue”).

Tal procedimento teve como base referencial o processo de traducao e
validac&o do instrumento MAT, no qual as autoras, com a intengcdo de melhorar o
entendimento dos itens por parte dos participantes, realizaram a substituicdo do termo

genérico do instrumento original (“remédio”), para o termo especifico (anticoagulantes-

Ly ‘o oy 31
remédios para “afinar o sangue”).

3.6.2.2 Medida de Adesdo aos Tratamentos

Escala estruturada e validada por Delgado e Lima,30 com o objetivo de
avaliar o comportamento do individuo em relacdo ao uso rotineiro do medicamento.
Apresenta em sua composi¢ao sete itens que verificam a frequéncia de esquecimento
da tomada do medicamento, do descuido com o horério de ingestdo do medicamento,
da ndo tomada do medicamento por iniciativa do préprio participante relacionada a
melhora ou piora do estado de saude, do aumento da ingestdo da dose/namero de
comprimidos vinculada ao esquecimento do paciente, da interrupcédo do tratamento

medicamentoso associada ao término do medicamento e da frequéncia da nao tomada

. . ~ . . . T 30
do medicamento por motivos que ndo sejam indicados pelo médico.

Cada item dispbe como resposta de uma escala ordinal tipo Likert de seis
pontos, com as variagdes: 1 (sempre), 2 (quase sempre), 3 (com frequéncia), 4 (por
vezes), 5 (raramente) e 6 (nunca), em que, para se calcular o escore final, os valores
obtidos com as respostas aos sete itens sdo somados e divididos pelo nimero de
itens. Assim, os valores entre 5 e 6 sdo registrados com o valor 1, indicando a adesao,

e as demais pontuacdes séo registradas como zero, correspondendo a ndo adesao,
. A - 30 ~
convertendo-a em uma escala dicotdbmica. Para o estudo em questédo, adotou-se a

versao brasileira da MAT, adaptada e validada por Carvalho et al
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3.7 Operacionalizacao da coleta de dados

A coleta dos dados ocorreu a partir de entrevista aos participantes,
realizada via contato telefénico, e por meio de consulta em prontuario do paciente.
Antes de iniciar a coleta, a relacdo de participantes em uso de NOACs e seus
respectivos contatos telefénicos foram adquiridos com os responsaveis dos setores
selecionados como campo de pesquisa para este estudo.

Todos os procedimentos para a coleta foram realizados pela pesquisadora
principal do estudo e seus auxiliares de pesquisa, apdés um treinamento para
capacitacdo dos auxiliares, ministrado pela pesquisadora principal, comfoco na
aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (APENDICE A) e
dos instrumentos a serem aplicados via telefone e também na coleta dos dados em

prontudrio.

Apés o treinamento tedrico, os auxiliares de pesquisa receberam um guia
de orientacdo de como proceder na coleta de dados (APENDICE B), observaram a
pesquisadora principal executar a aplicacdo do TCLE e dos instrumentos em trés
participantes e, logo apés, a pesquisadora observou os auxiliares realizando 0 mesmo
procedimento. Ao final, as davidas foram discutidas a fim de homogeneizar a coleta de
dados e o treinamento somente foi encerrado quando ndo houve mais duvidas. Os

participantes avaliados durante o treinamento foram incluidos na amostra.

Os participantes e/ou seus responsaveis legais foram abordados por meio
de contato telefénico Unico e convidados a participar do estudo. Apds a apresentacao
do escopo do estudo e a verbalizagcédo do consentimento livre e esclarecido, que neste

momento foi gravado por meio do software Wavosaur®, iniciou-se a coleta de dados.

No inicio da entrevista, foi orientado aos participantes que resgatassemas
informacgdes relacionadas a adeséo aos NOACs do ultimo ano, a contar da data da
entrevista, para responder as questdes. Os instrumentos foram aplicados por meio da
leitura alta, clara e pausada dos itens, sendo repetida conforme demanda do
participante. Primeiro se aplicou o instrumento de caracterizagdo sociodemogréfica e

clinica; posteriormente, as escalas de medidas autorrelatadas de adeséo

. ... ., 104 .
medicamentosa de forma alternada, para minimizar viés de ordem.  As entrevistas
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tiveram duracdo média de 45 minutos e, apds essa etapa, procedeu-se a segunda

parte da coleta, por meio de consulta ao prontuéario do participante.

3.8 Analise dos dados

Os dados coletados foram transcritos em uma planilha eletr6nica no
programa Excel®, com dupla checagem de digitagdo. Inicialmente, realizamos anélise
de dados mediante abordagem estatistica descritiva, com distribuicdo das frequéncias
absolutas e relativas para variaveis categoricas e médias, desvio padrdo e mediana

para variaveis continuas, por meio do software estatistico SAS, versao 9.4

Para avaliar as propriedades de medida dos instrumentos segundo a TR,
foi aplicado o Partial Credit Rasch Model (PCM) para as escalas originais da MMAS-
8 e MAT, as quais apresentam itens politdmicos. Esse modelo considera cada item
individualmente e permite que cada um tenha sua prOpria estrutura de escala,
possibilitando, assim, ter diferentes nimeros de respostas para diferentes itens de

uma mesma escala.10°

Destaca-se que para as duas escalas foram analisados todos os aspectos,
contudo, frente a sobreposicao das categorias de resposta evidenciada pelos limiares
das categorias de resposta desordenados e a auséncia de um minimo de dez
observacdes por cada categoria dos itens, optou-se pelo agrupamento das categorias
de resposta com menos de dez observacles, levando-se em consideracdo as
frequéncias observadas em cada categoria em conjunto com o seu significado e sua
recategorizacdo, conforme orientacdo da literatura e, assim, os modelos foram

reestimados.

Segundo Linacre,106 ndo ha recomendacdes sobre o numero ideal de
categorias de resposta que um instrumento deve ter, portanto, cabe ao autoridentificar
e avaliar o numero apropriado para o0 seu instrumento, com foco napopulacéo a ser
estudada. Neste caso, resolveu-se adotar como critério para a recategorizacao o fato
de a opcéo de resposta remeter a adesdo ou ndo, e a forma como a escala era

construida.

Para a MMAS-8, a recategorizacéao foi realizada apenas para o item 8, que

passou a ter duas categorias (1/2/3= 1- sinalizando adesé&o e 4/5= 2- sinalizando nao
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adesao), como os demais itens da escala. A partir desta recategorizacao, todos os
itens desta escala passaram a ser dicotdmicos. Para esta analise aplicou-se o Modelo

de Rasch Tradicinal. 105

No caso da MAT, foi realizada a seguinte recombinacao das categorias de
resposta para todos os itens (1/2/3/4 = 1 — sinalizando nédo adeséo, 5=2 — sinalizando
adeséao e 6 = 3 — sinalizando adesao), passando de seis para trés categorias, ou seja,

continuava politbmica. O modelo utilizado para esta analise foi 0 Rasch Rating Scale

Model (RSM).'*

Para todas as analises utilizou-se o software Winsteps 4.8.0. O modelo de
Rasch garante que a frequéncia nas experiéncias de adesdo das pessoas e a
intensidade das experiéncias representadas por um item possam ser mensuradas na

mesma escala.
Para a analise nestes modelos foram investigados os seguintes aspectos:

- Dimensionalidade: O objetivo foi verificar se as escalas estudadas

mensuram o construto da adesdo ao medicamento como fator dominante. Para Lord,
a dimensionalidade é uma propriedade dos itens, que ndo deriva da disposicdo das

habilidades dos individuos.>3-54

Dentro desta vertente, a unidimensionalidade parte do pressuposto de que
h& apenas um traco latente ou aptidao responsavel pela resposta dada pelo individuo
a um item.%® O estudo de Andrade, Tavares e Valle®¢ (2000) trouxe que o desempenho
humano é desencadeado por multiplos fatores, assim, destacando que mais de um
traco latente entra em acdo em qualquer tarefa, portanto, os modelos que utilizam a
unidimensionalidade adotam a premissa de que ha um traco latente dominante (fator
dominante) que atua e determina as respostas dos testes.

As escalas foram aceitas como unidimensionais quando o autovalor
(eigenvalue) do primeiro contraste fosse menor ou igual a 2,0. Essa medida é
verificada pela Principal Component Analysis (PCA), a qual explica a proporgédo da
variancia, sendo também encontrados na literatura valores como > 50% para explicar
a variancia do primeiro contraste e que apresentasse valor inferior ou igual a 5% para
proporcao da variancia ndo explicada remanescente explicada pelo segundo contraste

(segunda dimens&o).107-110
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- Independéncia local: A mesma propfe que, se a aptidao € constante, as

respostas do participante aos itens sao independentes, resultando somente no trago
latente. Assim, as respostas dadas a quaisquer itens do teste sao estatisticamente
independentes, logo, o desempenho do participante em um item nao afeta o
desempenho em um outro item, sendo separadamente respondidos em funcdo do

tamanho do traco latente.>3:58:66

Esse postulado afirma uma independéncia das respostas do individuo, o
gue néo significa que néo possa existir uma correlagdo entre os itens de um teste,
dessa forma, a independéncia local implica também a unidimensionalidade, mediante

a Unica causa da resposta ser o suposto traco dominante.53.66

Essa medida foi verificada a partir da analise da correlacdo desatenuada.

Nesse caso, valores superiores a 0,7 indicaram a independéncia entre os itens.11°

- Estatistica de ajuste dos itens ao modelo Rasch (infit e outfit): Na TRI, os

modelos matematicos propiciam a estatistica de ajuste (fit) ao comparar os dados
empiricos aos modelos tedricos direcionados aos parametros de itens e pessoas,
comparando o esperado pelo modelo com o que foi realmente observado. Composta
por dois coeficientes (infit e outfit), a estatistica de ajuste é uma medida caracteristica
do Modelo de Rasch.!!

O objetivo do coeficiente Infit € definir o padrdo dos parametros
relacionados a aptidao, assim, determinando a probabilidade de se manter um padréo
de respostas em itens que possuam possibilidade de resposta iguais para os maiores
e menores resultados. Portanto, o Infit permite diferenciar se um item mais facil obtém
mais respostas corretas do que um item dificil 112

J& o Outfit representa as respostas que nao se encaixam no padrdo, ou
seja, 0s parametros relacionados aos itens e pessoas nao condizem com o padrao
dos dados empiricos. Esse coeficiente reproduz os itens que deveriam demonstrar
certo tipo de resposta, porém nao o fazem, indicando a probabilidade de ocorrer a
resposta errada a um item que deveria obter a resposta certa.'!! Tanto os resultados
do Infit quanto do Outfit podem ser representados no formato Mean-Square (MnSq),
adotando-se como valor de referéncia para as duas medidas a variagdo de 0,50 a
1,50.110

-Limiar das categorias de resposta: O modelo Rasch possibilita a analise

do modo pelo qual as categorias de resposta sao entendidas pelos participantes. O
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Limiar das categorias de resposta corresponde ao ponto de transicdo entre duas
categorias de resposta, permitindo que se identifique se houve boa discriminacao
entre elas. 2 Segundo Linacre,'% cada limiar reflete o ponto onde existe a
probabilidade de 50% de que o testando com grau de aptidao X escolha a categoria
AouB.

Nesse caso, foi avaliada a média das medidas observadas que devem
aumentar conforme aumentam as categorias de resposta.''%!13 Para este parametro
o valor do Outfif também sera avaliado levando-se em consideracdo o valor de
referéncia do MnSq entre 0,5 e 2,0. Em complemento, foram avaliados os valores de
dificuldade para a selecdo das categorias (Andrich thresholds), os quais devem ser
crescentes em relacdo as categorias, e foram construidas as curvas caracteristicas
dos itens (CCI) para se verificar a presenca de sobreposicdo ou ndo das categorias
de resposta.

- Differential ltem Functioning (DIF): O Funcionamento diferencial dos itens

€ composto por um conjunto de técnicas desenvolvidas com a finalidade de identificar
se um item funciona igualmente ou de forma diferente para grupos com caracteristicas
sociodemogréficas distintas, caso os participantes tenham a mesma aptidao que esta
sendo medida.!4

Esse pressuposto fundamenta-se na investigacdo das diferencas entre as
caracteristicas dos componentes dos grupos estudados, tais como: sexo, idade,
classe social, entre outras que se relacionem as caracteristicas sociodemograficas.°

O DIF traz como proposta controlar a magnitude do construto avaliado,
comparando 0s grupos em sua pontuacéao obtida no item, considerando-se que o nivel
de traco latente tem valores idénticos. Contudo, Hambleton e Slater®® acrescentaram
que na TRI um item ndo possui DIF quando apresenta a curva caracteristica do item
(CCl) igual para os grupos comparados em um mesmo nivel de traco latente, este
medido por meio de um item. Para o presente estudo, foi investigada a presenca de
DIF associado ao sexo. A escolha dessa variavel considerou a literatura que aponta
gue a medida de adesao pode variar segundo 0 sexo, mesmo que nao haja consenso
sobre o perfil que apresente melhor adeséo.®*115-117

Conforme adotado em estudos prévios, o valor de contraste DIF > |0,5|, ou
seja, para isso sdo observados valores positivos e negativos, acompanhado de
significancia estatistica (p-valor < 0,05) no teste de Rasch-Welch s&o os critérios

estabelecidos para indicar o funcionamento diferencial do item.11811°
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- Calibracao dos itens e das pessoas: Considerada como uma das mais

importantes etapas da TRI, a calibracdo dos parametros dos itens e das pessoas tem
por finalidade estimar os parametros que caracterizam os itens e as habilidades de
cada individuo submetido ao teste. Como descrito anteriormente, a resposta a um item
depende diretamente do traco latente do individuo e dos parametros dos itens,
contudo, em sua maioria, ambos sdo desconhecidos.%®

Esta problemética pode ser fragmentada em trés situagbes: quando se
conhece apenas o parametro dos itens e deve-se estimar as habilidades do
respondente; quando sabe-se os parametros das habilidades e deseja-se obter os
parametros dos itens; e a terceira situacdo, quando pretende-se estimar 0s
parametros dos itens e as habilidades dos individuos ao mesmo tempo.©®

Para tais situacdes acima, existem diferentes modelos estatisticos que
podem ser utilizados para se estimar os parametros, como, por exemplo, o Método de
Méaxima Verossimilhanca e alguns procedimentos bayesianos. Quando se pretende
estimar tanto o parametro dos itens, quanto as habilidades, duas abordagens podem
ser empregadas: a estimagao conjunta, itens e habilidades, ou em duas etapas,
primeiro a estimacédo dos parametros dos itens e, apés, o da habilidade.%®

Portanto, a aptiddo da pessoa € estimada sem a interferéncia dos itens, da
mesma forma que a dificuldade do item é verificada independente da amostra de
participantes. A calibracdo dos itens e das pessoas traz como resultado um mapa no
qual os dois parametros sdo colocados na mesma métrica (logit), permitindo ao
pesquisador identificar o grau de habilidade que o item mede (localizados no lado
direito do mapa), se estédo distribuidos de forma homogénea e se ha efeito teto ou
chéo; para a pessoas, que sdo representadas pelo sinal de hashtag (#) e ficam do
lado esquerdo do mapa, observa-se o seu grau de habilidade.'?°

Os itens mais faceis e as pessoas com menos habilidades (pior adesao) se
posicionam na parte inferior da escala e apresentam valores negativos; ja os itens
mais dificeis e as pessoas com mais habilidades (melhor ades&o) se posicionam na
parte superior da escala e possuem valor positivo. No centro do mapa, identificado
pelo zero da escala, encontramos a média.

- Indice de Separacéo dos itens e das pessoas: A precisdo da medida do

indice de separacdo de pessoas depende de como o item de um instrumento separa
individuos de diferentes graus de habilidade. Este indice indica quantos grupos com

niveis de habilidade diferentes é possivel discriminar. Esse indice € calculado de
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forma similar ao alfa de Cronbach e, portanto, sdo adotados os mesmos valores de
referéncia (acima de 0,7).1%°

Ja o indice de separacdo de itens demonstra quantos grupos de
habilidades os itens sdo capazes de discriminar.’?® O valor de referéncia para esta

medida deve ser igual ou superior a 3,0.19

- Confiabilidade: Segundo Conrad e Smith Junior,'?! a confiabilidade dos

itens refere-se a replicabilidade da alocacdo dos itens na constancia do traco latente
se estes itens forem aplicados a um grupo de individuos distintos, porém, com niveis
comparaveis de habilidade. Ja a confiabilidade das pessoas € equivalente ao alfa de
Cronbach em seu conceito. Os valores de referéncia adotados foram: confiabilidade
das pessoas — valor maior ou igual a 0,8 e confiabilidade dos itens — valor maior ou

igual a 0,9.110

Para complementar a avaliacdo, foi verificada a consisténcia interna das
escalas para esta amostra, por meio do coeficiente alfa de Cronbach, o qual varia de
0 a 1. Para o presente estudo, foi adotada a seguinte classificacdo: >0.80 - desejaveis;

> 0,70 recomendados; > 0,60 aceito/satisfatorio.1?2

No Quadro 3 apresentamos um resumo dos parametros da TRI avaliados

e seus respectivos valores de referéncia recomendados e referéncias bibliograficas.
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Quadro 3 - Parametros da TRI avaliados e seus respectivos valores de referéncia
recomendados e referéncias bibliograficas. Campinas/SP, Brasil, 2021

Parametro da TRI Valor recomendado Referéncia
Dimensionalidade Autovalor do 1 contraste < 2,0 LINACRE, 2021110
Independéncia local Correlacéo desatenuada > 0,7 LINACRE, 2021 110
Ajuste dos itens -Infit/ Infit e Ouitfit- LINACRE, 2021 10
Outfit MnSq = 0,50 a 1,50
Limiar das cat. de -Média das medidas observadas LINACRE, 1994113
resposta devem aumentar conforme aumentam  2001106: 2002111,

as categorias de resposta;
- Outfit- MnSq = 0,50 a 2,00;
- Andrich thresholds crescentes em
relacdo as categorias

DIF DIF contraste > |0,5]; ROUQUETTE et al,
Rasch-Welch- p-valor < 0,05 118 2019
indice de separacéo Separacédo de pessoas = 0,7 BOND; FOX, 2015
dos itens e das Separacdo dos itens = 3,0 105
pessoas
Confiabilidade Confiabilidade da pessoa =0,8 LINACRE, 2021110:
Confiabilidade dos itens 20,9 STREINER, 2003122

Alfa de Cronbach: > 0,80 (desejavel);
>0,70 (recomendado); >0,60 (aceito/
satisfatério).

3.9 Aspectos éticos

Esta pesquisa foi apreciada pelo Comités de Etica em Pesquisa em seres
humanos da Universidade Estadual de Campinas e da Pontificia Universidade
Catdlica de Campinas, e somente teve inicio apos a sua aprovacao (ANEXO A).

Todas as recomendacdes éticas referentes as pesquisas desenvolvidas
com seres humanos foram cumpridas de acordo com a Resolucdo 466/2012, do
Conselho Nacional de Saude. Antes de cada aplicacdo da pesquisa, foi previamente
esclarecido aos participantes da pesquisa e/ou responsaveis o objetivo da mesma,
garantindo-se sua participacdo voluntaria, o sigilo de suas respostas e de sua
identidade.

Como se tratou de uma pesquisa com a coleta de dados executada por via
contato telefébnico, o consentimento dado pelos participantes da pesquisa e/ou
responsaveis foram devidamente gravados por meio do software Wavosaur® e

posteriormente enviada uma via fisica do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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pelos correios ou em formato digital pelas plataformas digitais, conforme a preferéncia
do participante.

Salientamos que para 0 uso da versao brasileira da MMAS-8 foram
adquiridas a licenca e a autorizacao dos autores da escala, tendo em vista o registro
da escala como propriedade intelectual (ANEXO B).

Os dados foram armazenados em computadores seguros, com protecao de
senha, por exemplo, uma senha laptop protegida. Somente os membros da equipe de
investigacdo serdo capazes de acessar e inserir dados relacionados com o estudo. A
lista de participantes, nomes, codigos e 0s registros gravados estdo armazenados em
um armario seguro, com chave, pela pesquisadora principal do estudo. As fontes de
dados e informacdes serdo mantidas por cinco anos, apos, serdo de forma segura e

confidencial destruidas pelo pesquisador principal do estudo.

3.10 Financiamento
Esta pesquisa recebeu o apoio financeiro da Fundagdo de

Desenvolvimento da Unicamp - Fundo de Apoio ao Ensino, Pesquisa e Extenséo
(FAEPEX), n°: 2243/20.
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4. RESULTADOS

4.1 Caracterizacdo da amostra

No total, 120 participantes foram abordados, sendo 60% atendidos em
ambulatdrio privado. No geral, os participantes eram do sexo feminino (55,8%), idosos
(média de idade de 70,1, desvio padrdao — DP = 13,8), com 9,8 (DP = 6,5) anos de
estudo, sendo 45,8% com o ensino fundamental incompleto. A renda familiar média
foi de 6,7 (DP= 4,7) salarios minimos, e 88,3% estavam inativos, nesse caso, a renda
era proveniente da aposentadoria ou auxilio-doenca (86,6%).

Quanto aos dados clinicos, eles usavam, em média, 5,3 (DP = 2,5)
medicamentos/dia, com destaque para os anti-hipertensivos (76,6 %), antidiabéticos
(27,5%), antiarritmicos (44,1%) e hipolipemiantes (43,3 %). Do total de participantes,
33,3% relataram a necessidade de auxilio para tomar os medicamentos[,] em uma
frequéncia média de 2,7 (DP = 1,6) vezes/dia.

Com relacdo ao NOAC em uso, 20,8% utilizavam dabigatrana; 30,8%,
apixabana; e 48,4%, rivaroxabana. O tempo médio de uso do NOAC foi de 32,3 (DP
= 31,2) meses. Somente 13,3% dos participantes referiram ter interrompido o
tratamento com o NOAC no ultimo més. Mais da metade (62,5%) abandonou o
tratamento por outros motivos ndo relacionados a procedimento cirargico ou dentario,
como falta de recurso financeiro para adquirir o0 medicamento, e somente 15%
relataram evento adverso (tromboembdlico ou hemorragico) relacionado ao uso de
NOACSs. Dos participantes, 50% relataram terem recebido alguma informacao sobre
os efeitos colaterais dos NOACs e 84,1%, sobre a importancia de manter a adesao
(Tabela 1).
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Tabela 1 - Caracterizacdo sociodemografica e clinica dos participantes em uso de
novos anticoagulantes orais (NOACs) (n=120). Campinas/SP, Brasil, 2021

Variaveis N % Média (dp) Mediana Variacao
Idade (anos) 70,1 (13,8) 72,5 25-93
Sexo
Feminino 67 55,8
Masculino 53 44,2
Cor
Branca 90 75
N&o branca 30 25
Com quem reside
Sozinho 16 13,4
Familiares 101 84,8
Outros 2 1,8
Escolaridade (anos) 9,8 (6,5) 7 0-25
rljl(ierrlli(rjna(l)s;‘amiliar (nimero de salarios 6,7 (4,7) 5 1-30
Situacéao profissional
Ativo 14 11,6
Inativo 106 88,3
Eventos adversos
Sim 18 15
N&o 102 85
Comorbidades
Fibrilagéo atrial 115 95,8
Hipertensao arterial 84 70
Dislipidemia 57 475
Diabetes mellitus 35 30
Local de Coleta
Ambulatério Publico 48 40
Ambulatério Privado 72 60
NUumero de medicamentos em uso 5,3(2,5) 5 1-14
Tempo de uso do NOAC (meses) 32,3(31,2) 24 1-180

4.2 Caracterizacdo da adesao aos medicamentos anticoagulantes

Na analise da adesdo ao NOAC pela MMAS-8, a pontuacdo média foi de
7,35 (DP = 0,9), o que caracterizou a amostra como de média adeséo frente a
classificagdo proposta pela escala. Do total de participantes, 53,3% foram

classificados com alta adesao; 39,2%, com média adesao; e 7,5%, com baixa adesao.
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Entre os itens, 0os que mais se destacaram representando a adeséao foram:i
item 5- “Vocé tomou seu anticoagulante ontem?” com 98,3%, seguido do item 3 -
“Vocé ja parou de tomar seu anticoagulante ou diminuiu a dose sem avisar seu médico
porque se sentia pior quando os tomava?” e do item 6 - “Quando sente quea sua
doenca esta controlada, vocé as vezes para de tomar seu anticoagulante?”, ambos
com 96,6%.

Quanto ao escore da MAT, a média foi de 5,7 (DP = 0,3), 0 que representou
gue a amostra foi aderente aos NOACs, conforme escala dicotdmica proposta pelos
autores. Destes, 97,5% foram classificados como aderentes e 2,5%, como né&o
aderentes ao tratamento. Quanto as frequéncias de respostas, os itens que mais
receberam a resposta 6 na escala Likert (nunca) foram o item 5 - “Quantas vezes
mudou a dose do anticoagulante por ter se esquecido no dia anterior?”, com 98,3%, e
o item 4 - “Quantas vezes deixou de tomar o anticoagulante por se sentir pior?”, com
95,8%, 0 que contribuiu para média alta de adeséo.

Nas Tabelas 2 e 3, a seguir, apresentaremos a frequéncia das categorias

de resposta para cada item das escalas.

Tabela 2 - Frequéncia das categorias de resposta por item da Morisky Medication
Adherence Scale-8 (n=120). Campinas/SP, Brasil, 2021
Categorias de resposta

Itens Sim N&o
n (%) n (%)
Item 1 19 (15,8%) 101 (84,1%)
Item 2 9 (7,50%) 111 (92,5%)
Item 3 4 (3,33%) 116 (96,6%)
Item 4 6 (5,0%) 114 (95,0%)
Item 5 118 (98,3%) 2 (1,66%)
Item 6 4 (3,33%) 116 (96,6%)
Item 7 23 (19,1%) 97 (80,8%)
Nunca Quase Nunca As Vezes Frequentemente Sempre
Item 8 n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

90 (75%) 19 (15,8%) 10 (8,33%) 0 (0,0%) 1 (0,83%)
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Tabela 3 - Frequéncia das categorias de resposta por item da Medida de Adesao aos
Tratamentos (n=120). Campinas/SP, Brasil, 2021
Categorias de resposta
Itens 1 2 3 4 5 6
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
ltem1 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 13 (10,8%) 28(23,3%) 79 (65,8%)
ltem2 0(0,0%) 3(2,5%) 1(0,83%) 15(12,5%) 46 (38,3%) 55 (45,8%)
ltem3 0(0,0%) 1(0,83%) 1(0,83%) 4(3,33%)  3(2,50%) 111 (92,5%)
ltem4 0(0,0%) 0(0%)  1(0,83%) 2(1,66%)  2(1,66%) 115 (95,8%)
ltem5 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1(0,83%) 1(0,83%) 118 (98,3%)
ltem6 0(0,0%) 1(0,83%) 0(0,0%) 5(4,16%) 20 (16,6%) 94 (78,3%)
ltem7 0(0,0%) 1(0,83%) 0(0,0%) 2(1,66%) 36 (30,0%) 81 (67,5%)

4.3 Analise Rasch da Morisky Medication Adherence Scale

Ao avaliar o pressuposto da dimensionalidade na escala MMAS-8 original
pelo Partial Credit Rasch Model, este modelo explicou 28,9% da variancia dos dados,
demonstrando um autovalor do primeiro contraste (eigenvalue) igual a 1,66. Apos a
recategorizacdo do item 8 - “Com que frequéncia vocé tem dificuldades para se
lembrar de tomar o seu anticoagulante?”, da escala e aplicacdo do Modelo Rasch
Tradicional, houve uma discreta alteracdo do valor da variancia explicada e do
autovalor do primeiro contraste, apresentando-se igual a 33,8% e 1,60,
respectivamente.

J4, para o segundo pressuposto, a independéncia local, a correlagédo
desatenuada apresentou o valor de 1,0 pelo Partial Credit Rasch Model na MMAS-8

original e pelo Modelo Rasch Tradicional para a MMAS 8 recategorizada.

A estatistica de ajuste ao modelo segundo as categorias de resposta, para a escala
MMAS-8 original, em que sete itens sédo dicotbmicos e o oitavo € composto por cinco
categorias de resposta, constata-se que algumas categorias de resposta
apresentaram menos de dez observacdes. A média da medida observada do item 3 -
“Vocé ja parou de tomar seu anticoagulante ou diminuiu a dose sem avisar seu
médico porque se sentia pior quando os tomava?”, ficou desordenada e o valor do

)

Outfit dos itens 3 e 5 - “Vocé tomou seu anticoagulante ontem?”, apresentaram

problemas deajustes, ficando fora dos valores de referéncia.
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Dos itens 1 ao 7, ndo houve possibilidade de avaliagdo do valor de
dificuldade para a selecdo das categorias (Andrich thresholds), por serem itens
dicotdbmicos, assim, ao avaliar o item 8 separadamente, observa-se que o valores de
Andrich thresholds foram crescentes entre as categorias de resposta deste item.

Apos a recategorizacao da MMAS-8, 0 ajuste ao modelo das categorias de
resposta atendeu a todos os parametros analisados, contudo, para a recategorizacao
os valores de Andrich thresholds também n&o puderam ser avaliados por a escala ter
se tornado inteiramente dicotomica.

Na Tabela 4, a seguir, sdo apresentadas as estatisticas de ajuste ao

modelo segundo as categorias de resposta da MMAS-8.

Tabela 4 - Ajuste ao modelo das categorias de resposta da Morisky Medication
Adherence Scale-8 (n = 120). Campinas/SP, Brasil, 2021

MMAS 8
Categoria Observacgdes Médias Infit outfit Andrich Meddailgas
Namero  Escore N % Observada Esperada MnSq MnSq  Threshold categorias
Item 1
0 0 19 16 1,62 1,58 1,03 1,02 - -
1 1 101 84 2,27 2,29 1,05 1,04 - -
Item 2
0 0 9 8 1,15 1,36 0,93 0,67 - -
1 1 111 93 2,23 2,18 0,95 0,95 - -
Item 3
0 0 4 3 2,80 1,20 1,30 3,02 - -
1 1 116 97 1,99 2,12 1,33 1,19 - -
Item 4
0 0 6 5 0,95 1,27 0,88 0,84 - -
1 1 114 95 2,18 2,14 0,77 0,88 - -
Item 5
0 0 2 2 0,05 1,13 0,82 0,25 - -
1 1 118 98 2,12 2,08 0,67 0,88 - -

Iltem 6
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0 0 4 3 1,30 1,20 0,95 1,59 - -
1 1 116 97 2,11 2,12 0,78 0,92 - -
ltem 7
0 0 23 19 1,77 1,66 1,10 1,11 - -
1 1 97 81 2,25 2,33 1,12 1,08 - -
Item 8
0 0 1 1 0,21 0,03 1,20 1,02 - -1,58
1 1 0 0 - - - - - -0,71
2 2 10 8 1,22 1,29 0,76 0,62 -2,06 0,12
3 3 19 16 1,83 2,01 1,62 1,08 0,55 1,53
4 4 90 75 2,62 2,46 0,65 0,77 1,51 3,30
MMAS-8 Recategorizada
0 0 97 10 0,13 0,13 0,98 1,26 - -
1 1 863 90 2,37 2,37 0,97 0,92 - -

*MnSqg = Mean square (Quadrado médio).

A seguir, apresentamos a Curva Caracteristica apenas para item 8 - “Com

que frequénciavocé tem dificuldades para se lembrar de tomar o seu anticoagulante?”,

da MMAS-8 original, pois, como a escala no formato recategorizado ficou com as

categorias de resposta dos itens no formato dicotdbmico, isto impossibilitou a formacéo

das curvas para a analise.

As curvas representam as respostas dadas as categorias de resposta, ja, no

eixo horizontal, pode-se observar o grau de dificuldade que o participante teve para

responder cada categoria de resposta. O eixo vertical demonstra a probabilidade do

participante para responder determinada categoria de resposta.
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Figura 1 - Curva caracteristica para o item 8 da Morisky Medication Adherence Scale-
8 original. Campinas/SP, Brasil, 2021

Para a andlise do ajuste dos itens, observou-se que os valores de
separacao e de confiabilidade das pessoas, tanto na escala MMAS-8 original, quanto
na escala MMAS-8 recategorizada, foram iguais a 0,0. J4, para a separacao dos itens
na escala MMAS-8 original o valor foi de 2,01, havendo um pequeno aumento neste
valor quando avaliado na escala MMAS-8 recategorizada, passando a ser 2,47.

Quanto a confiabilidade do item, também houve um discreto aumento,
passando de 0,80 na MMAS-8 original, para 0,86 na escala MMAS-8 recategorizada.

Com relacéo a avaliacao feita pelo alfa de Cronbach para a escala MMAS-
8 original, esta foi igual a 0,58.

Na Tabela 5, a seguir, sdo apresentados os valores de ajustes dos itens da

MMAS-8.
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Tabela 5 — Valores de ajuste dos itens da Morisky Medication Adherence Scale-8 (n
= 120). Campinas/SP, Brasil, 2021

MMAS-8
fom 19 wedida ——"
MNSQ ZSTD MNSQ  ZzSTD
1 101 1,34 1,03 0,29 1,03 0,23 0,57
2 111 0,18 0,94 -0,18 0,72 -0,78 0,49
3 116 -0,85 1,30 0,80 2,89 2,22 0,06
4 114 -0,36 0,86 -0,36 0,85 -0,17 0,43
5 118 -1,64 0,81 -0,11 0,27 -0,78 0,34
6 116 -0,85 0,92 -0,05 1,54 0,95 0,29
7 97 1,70 1,11 0,94 1,10 0,76 0,58
8 437 0,48 0,92 -0,32 0,79 -1,06 0,76
MMAS-8 Recategorizada
1 101 1,20 0,96 -0,24 0,94 -0,24 0,60
2 111 0,00 0,92 -0,23 0,63 -1,06 0,54
3 116 -1,14 1,66 1,35 3,25 2,33 0,06
4 114 -0,58 0,79 -0,51 0,79 -0,27 0,50
5 118 -2,06 0,73 -0,23 0,33 -0,46 0,40
6 116 -1,14 0,87 -0,15 1,64 1,01 0,37
7 97 1,57 1,08 0,73 1,05 0,32 0,59
8 90 2,16 0,86 -1,57 0,80 -0,83 0,73

*MnSq = Mean Square; 1ZStd = Standardized fit statistics.
Nota= em negrito os valores de Infit e Outfit fora dos parametros

A anélise dos valores de ajuste dos itens para a escala MMAS-8 original
demonstrou que os valores de Infit MnSq permaneceram no intervalo de referéncia
(0,5 a 1,5), contudo, os valores do Oultfit dos itens 3- “Vocé ja parou de tomar seu
anticoagulante ou diminuiu a dose sem avisar o seu médico porgue se sentia pior
quando os tomava?”, 5- “Wocé tomou 0 seu anticoagulante ontem?” e 6- “Quando
sente que a sua doenca esta controlada, vocé as vezes para de tomar seu

anticoagulante?”, apresentaram-se fora deste intervalo. Para a MMAS-8
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recategorizada, houve pouca variacdo dos valores, porém, neste modelo, o Infit MnSq
do item 3 se apresentou superior ao valor de referéncia e o Outfit dos itens, 3, 5e 6
mantiveram-se fora deste intervalo.

Com relacdo a andlise do DIF para as escalas MMAS-8 original e
recategorizada segundo a variavel sexo, observou-se presenca de funcionamento
diferencial apenas no item 1- “Vocé as vezes esquece de tomar o seu anticoagulante
(remédios para ‘“afinar o sangue”)?”, tanto na MMAS-8 original quanto na
recategorizada. Na MMAS-8 original apenas o item 5 - “Wocé tomou seu
anticoagulante ontem?” nado apresentou DIF de contraste dentro do valor
recomendado, contudo, apds a recategorizacdo, os itens 2 - “Nas duas Ultimas
semanas, houve algum dia em que vocé ndo tomou o seu anticoagulante (remédios
para “afinar o sangue”)?” e 5 ndo apresentaram DIF adequado, mas, em ambos 0s

casos, nao houve significancia estatistica (Tabela 6).
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Tabela 6 - Funcionamento diferencial dos itens da Morisky Medication Adherence
Scale-8 frente a variavel sexo. (n = 120). Campinas/SP, Brasil, 2021

MMAS-8
Rasch-Welch
Item DIF contraste
T Probabilidade
1 -1,59 -2,47 0,0167
2 -0,69 -0,88 0,3837
3 2,70 1,38 0,1780
4 -1,19 -1,23 0,2237
5 -0,19 -0,13 0,9000
6 -1,55 -1,25 0,2155
7 0,59 0,96 0,3428
8 0,69 1,71 0,0944
MMAS-8 Recategorizada
1 -1,44 -2,22 0,0311
2 -0,48 -0,59 0,5562
3 3,66 1,79 0,0854
4 -0,97 -0,97 0,3382
5 0,45 0,28 0,7804
6 -1,29 -1,01 0,3194
7 0,77 1,23 0,2243
8 0,66 1,11 0,2729

*t- teste t; Tnegrito em referéncia a significancia estatistica

Nas Figuras 2 e 3, estao representados os mapas de item-pessoa para 0s
itens da MMAS-8 original e recategorizada, separadamente. Nos dois mapas,
observamos que a habilidade das pessoas ficou em torno do +3 logit, havendo poucos

representantes entre +1 logit e +2 logit, sem grande disperséo.

Para os itens, nos dois mapas, verificamos que eles se encontravam entre
0s +2 logit e o - 2 logit, representando maior dispersédo. Além disso, ao comparar 0s

dois mapas, os itens da MMAS-8 recategorizada apresentou maiores dificuldades,
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com destaque para o item 8- “Com que frequéncia vocé tem dificuldades para se
lembrar de tomar o seu anticoagulante?”, que passou da terceira (Figura 2) para a

primeira posi¢do em dificuldade (Figura 3).
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4.4 Analise Rasch da Medida de Adesdo aos Tratamentos

No tocante a unidimensionalidade da MAT, a andlise dos residuos
padronizados indica que o Partial Credit Rasch Model explicou 41,5% da variancia dos
dados. Com relacdo ao autovalor do primeiro contraste (eigenvalue), este foi de 2,01.
Para a MAT recategorizada, esses valores foram de 41,3% e 1,82, respectivamente.

Quanto a independéncia local, a correlagdo desatenuada apresentou valor
de 1,0 tanto para o Partial Credit Rasch Model quanto para a Rasch Rating Scale para
a MAT recategorizada.

Na Tabela 7 sédo apresentadas as estatisticas de ajuste ao modelo
segundo as categorias de resposta. Como para a MMAS-8, na escala MAT original
com seis categorias de resposta também se encontraram categorias com menos de
dez observacgfes. Algumas categorias de resposta ndo tiveram observacfes em
alguns dos itens, como, por exemplo, a categoria de resposta 1 (hunca), que nao teve
observacdo para nenhum dos sete itens, portanto, ndo constam na tabela para
analise. Somente no item 6 - “Quantas vezes deixou de tomar o anticoagulante por
falta do medicamento?” e 7 - “Quantas vezes deixou de tomar o anticoagulante por
motivos alheios & sua vontade?”, a média das medidas observadas aumentou
conforme aumentaram as categorias de resposta, 0 que é o esperado para esse tipo

de andlise.

Houve valores de Infit MNnSq e de Outfit MnSq abaixo do valor de referéncia,
estes em destaque na Tabela 7, e o Andrich thresholds foi crescente apenas no item
6, ou seja, na situacdo examinada, tendo como exemplo o item 3- “Quantas vezes
deixou de tomar o anticoagulante por se sentir melhor?”, a terceira categoria era mais
dificil de ser escolhida do que a quarta, ndo confirmando, portanto, que cada categoria
se localizave num ponto especifico do continuum examinado. Para a MAT
recategorizada, o ajuste ao modelo das categorias de resposta respeitou todos 0s

parametros analisados.
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Tabela 7 - Ajuste ao modelo das categorias de resposta da escala Medida de Adesao

aos Tratamentos. (n = 120). Campinas/SP, Brasil, 2021

MAT
Categoria Observacoes Infit  Outfit  Andrich  Medidas das

Numero Escore N % Observada Esperada MnSq MnSq  Threshold categorias
Item 1

4 4 13 11 0,94 1,02 0,89 0,83 - -0,77

5 5 28 23 1,66 1,62 092 0,85 -0,47 1,02

6 4 13 11 0,94 1,02 0,89 0,83 - -0,77
Item 2

2 2 3 3 0,67 0,36 1,34 1,27 - -1,2

3 3 1 1 0,08 0,79 0,17 0,07 0,79 -0,34

4 4 15 13 1,80 1,30 1,49 1,62 -2,54 0,38

5 5 46 38 1,82 1,89 1,99 1,62 -0,40 1,81

6 6 55 46 2,24 2,47 1,28 1,13 2,15 4,17
Item 3

2 2 1 1 -0,47 0,05 0,32 0,16 - -1,68

3 3 1 1 0,55 0,35 1,35 0,55 0,42 -0,72

4 4 4 3 0,42 0,78 0,62 0,21 -0,60 -0,18

5 5 3 3 1,20 1,31 0,79 0,65 1,55 0,31

6 6 111 93 2,00 1,97 0,52 0,79 -1,37 1,10
Item 4

3 3 1 1 0,55 0,17 1,40 0,85 - -1,82

4 4 2 2 0,01 0,61 0,57 0,06 0,20 -0,79

5 5 2 2 2,11 1,20 1,27 4,59 1,41 -0,13

6 6 115 96 1,91 1,92 1,29 1,10 -1,61 0,68
Item 5

4 4 1 1 0,55 0,46 1,09 0,47 - -2,15

5 5 1 1 -0,05 1,10 0,65 0,04 1,85 -1,08

6 6 118 98 1,89 1,88 1,03 0,98 -1,85 -0,02

ltem 6
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2 2 1 1 -0,47 0,06 0,44 0,20 - -1,55
3 3 0 0 - - - - - -0,83
4 4 5 4 0,51 0,88 0,67 0,33 -0,61 -0,29
5 5 20 17 1,48 1,45 0,99 0,85 -0,16 0,45
6 6 94 78 2,13 2,10 0,94 0,97 0,77 2,01
Item 7
2 2 1 1 -0,47 0,05 0,49 0,16 - -1,45
3 3 0 0 - - - - - -0,83
4 4 2 2 0,46 0,91 0,71 0,39 0,12 -0,36
5 5 36 30 1,59 1,52 0,95 0,98 -1,71 0,43
6 6 81 68 2,17 2,19 1,14 1,00 1,59 2,74
MAT- Recategorizada
1 1 51 6 0,05 -0,32 1,20 1,82 - -1,93
2 2 136 16 0,68 0,95 0,89 0,64 -0,67 0,00
3 3 653 78 2,80 2,76 1,00 1,03 0,67 1,93

*MnSqg = Mean square (Quadrado médio)
Nota= em negrito os valores de Infit e Outfit fora dos parametros

Para as CCls, observamos que na MAT recategorizada apresentou melhor

discriminacdo da categoria de resposta 5, e esta representada pela inclinacdo mais

acentuada da curva, conforme as Figuras 4 e 5.
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Ao analisar o ajuste dos itens, ndo houve significativas diferencas com
relacdo as escalas com trés e seis categorias de resposta. Na MAT original (seis
categorias de resposta), os valores de separacao de pessoas e de itens foram de 0,50
e 2,46 e de confiabilidade de pessoas e de itens foram de 0,20 e 0,86,
respectivamente. Para a MAT recategorizada, houve um discreto aumento desses
valores para a separacao de itens (3,72) e confiabilidade dos itens (0,93) e uma ligeira
diminuicdo nos resultados da separacdo de pessoas (0,46) e confiabilidade de

pessoas (0,18).

O alfa de Cronbach avaliado para a escala MAT original obteve o valor de
0,62.

A seguir, na Tabela 8, apresentamos os valores de ajustes dos itens da
MAT.
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Tabela 8 — Valores de ajuste dos itens da Medida de Adesé&o aos Tratamentos. (n =
120). Campinas/SP, Brasil, 2021

MAT
ltem Total Medida Infit Outfit Correlagéo
score MNSQ 7STD MNSQ 7STD Item total
1 666 1,02 0,99 -0,05 0,94 -0,29 0,61
2 629 0,87 1,41 1,96 1,32 1,64 0,62
3 702 -0,23 0,65 -1,03 0,41 -0,70 0,40
4 711 -0,52 1,08 0,32 1,82 0,97 0,26
5 717 -1,08 1,01 0,26 0,30 -0,23 0,20
6 686 -0,08 0,78 -0,87 0,69 -1,23 0,53
7 676 0,02 0,89 -0,38 0,84 -0,81 0,56
MAT Recategorizada
1 306 1,21 1,02 0,21 1,00 0,07 0,63
2 276 2,09 1,14 1,12 1,28 1,91 0,61
3 345 -0,63 1,30 1,17 0,78 -0,54 0,46
4 352 -1,38 1,39 1,11 1,24 0,60 0,33
5 357 -2,47 1,54 1,01 1,12 0,43 0,21
6 328 0,39 0,89 -0,58 0,77 -1,06 0,59
7 318 0,80 0,80 -1,35 0,84 -0,84 0,60

*MnSq = Mean Square; 1ZStd = Standardized fit statistics.
Nota= em negrito os valores de Infit e Outfit fora dos parametros

Pela andlise do Infit MnSq e do Outfit MnSq da MAT original, apenas o0s
itens 3- “Quantas vezes deixou de tomar o anticoagulante por se sentir melhor?”, 4 -
“Quantas vezes deixou de tomar o anticoagulante por se sentir pior?” e 5 - “Quantas
vezes mudou a dose do anticoagulante por ter se esquecido no dia anterior?”
apresentaram valor de MnSq do Ouitfit fora do intervalo de valor recomendado (0,5 a
1,50). No caso da MAT recategorizada, apenas o Infit MnSq do item 5 ficou um pouco

acima do recomendado.
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No tocante a avaliacdo do DIF segundo o sexo, para escala MAT original
nao houve evidéncia de funcionamento diferencial para os itens. J4, para a escala

MAT recategorizada, foi observado funcionamento diferencial do item 3 (Tabela 9).

Tabela 9 - Funcionamento diferencial dos itens da escala de Medida de Adesao aos
Tratamentos frente a variavel sexo. (n = 120). Campinas/SP, Brasil, 2021

MAT
Rasch-Welch
Item DIF contraste
T Probabilidade
1 -0,28 -0,80 0,4267
2 0,29 0,97 0,3350
3 -0,80 -1,59 0,1176
4 0,12 0,23 0,8153
5 0,71 0,72 0,4759
6 0,30 0,82 0,4159
7 0,00 0,00 1,0000
MAT-Recategorizada
1 -0,36 -0,99 0,3242
2 0,31 0,92 0,3583
3 -1,50 -2,17 0,0337
4 0,24 0,32 0,7513
5 1,05 0,83 0,4073
6 0,45 1,05 0,2990
7 0,05 0,14 0,8883

*t- teste t; Tnegrito em referéncia para ajuste aos critérios para o funcionamento diferencial
do item

A seguir, demonstramos os mapas de habilidades e dificuldades para os

itens da MAT original e sua recategorizacéo.

No caso dos mapas, verificamos que, para a MAT original, a habilidade das
pessoas ficou de 0 logit a +4 logit, j& os itens apresentaram uma dificuldade que cobriu

o intervalo de -1 logit a +1 logit. Para a MAT recategorizada, observamos uma discreta
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diminuicdo da dispersdo das pessoas, pois o intervalo de cobertura passou para +1

logit a +4 logit; e os itens dispersaram mais, o intervalo passou para -3 logit a +2 logit.

Entre os dois mapas, os itens 1 e 2 inverteram o valor de dificuldade; na
MAT original o item 1 apresentou maior dificuldade e na MAT recategorizada a maior

dificuldade foi verificada para o item 2.
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5. DISCUSSAO

Os modelos de Rasch aplicados para este estudo possibilitaram a
avaliacdo das propriedades de medida das versbes brasileiras dos instrumentos
MMAS-8 e MAT. Foram analisados o0s parametros relacionados a
unidimensionalidade, a independéncia local, ao ajuste das categorias de resposta ao
modelo pela avaliacdo do limiar das categorias de resposta, ao indice de separacao
dos itens e das pessoas, a confiabilidade, ao ajuste dos itens da escala ao modelo por
meio da avaliacéo do Infit MnSq e Outfit MnSq, a calibragem dos itens e das pessoas
e, por fim, a avalicdo do DIF considerando a variavel sexo.

Em virtude da escassez de estudos que avaliaram as propriedades de
medida pela TRI para a MMAS-8 e para a MAT, a discusséo foi realizada a luz dos
referenciais teoricos disponiveis e também aos relacionados a versdo original dos

instrumentos e estudos que utilizaram a TCT.

5.1 Caracteristicas dos participantes em uso de novos anticoagulantes orais e
valores da adesdo medicamentosa

A adesdo aos medicamentos € um construto facilmente influenciado por
diversos fatores intrinsecos e extrinsecos aos pacientes, logo, conhecer o perfil desta
amostra de participantes é de suma importancia para a compreensao dos fatores
relacionados a ades&o no contexto nacional.623

Quanto ao perfil clinico, sobressairam participantes do sexo feminino
(55,8%), brancas (75%), com idade média de 70,1 anos, usuarias do sistema de saude
privado (60%), com diagnéstico médico de fibrilacédo atrial (FA) (95,8%) e hipertensas
(70%), com 9,8 anos de estudos, expressos em sua maioria por participantes com o
ensino fundamental incompleto (45,8%).

Demais estudos que exploraram a adeséo aos NOACs expdem que o perfil
predominante de pacientes com FA é representado pelo sexo masculino, o que
diverge dos achados do presente estudo. Tais achados apontam que a predominancia
esta relacionada a os homens apresentarem maior predisposi¢cao para desenvolver
FA do que as mulheres, em uma raz&o de 1.2:1, contudo, devido a sobrevida superior,

as mulheres refletem o maior montante de pacientes com FA.92.93.97.98
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Porém, ao se verificar se ha uma influéncia do sexo na adeséo, ha
inconsisténcias na literatura, estudos que reportam resultados inconclusivostt®,
pesquisas em que ocorre predominio da ndo adesdo entre homens'® e outros que
concluiram que o sexo feminino é um preditor para baixa adesdo.'?* Logo, se o
objetivo for avaliar a influéncia do sexo na adesao, este ndo pode ser dissociado da
analise do contexto socioecondmico e cultural.'t’

Com relacdo a faixa etaria, os achados validam estudos anteriores e
associam a prevaléncia crescente de casos de FA em pessoas a partir dos 60
anos.?*9” Portanto, com a maior longevidade e os avancos dos tratamentos de
cardiopatias cronicas, a quantidade de pessoas idosas predispostas a FA vem
progressivamente aumentando.?®

Outro ponto investigado foi o nivel de escolaridade, este como um dos
principais preditores da adesédo aos medicamentos.31°4 Em um estudo que avaliou o
conhecimento dos pacientes frente a terapia com ACO, encontrou-se uma meédia de
anos de estudo igual a 9 anos, e este dado foi relacionado ao nivel de conhecimento
insatisfatorio sobre a terapia, refletindo em uma adesao inadequada ao ACO, esta
demonstrada pelos indices de INR fora da faixa terapéutica.'?® Apesar de este indice
ser semelhante ao apresentado na amostra estudada, o nimero de participantes
aderentes aos NOACs foi elevado, resultado que pode ter sido influenciado pelo
recebimento de informacdes sobre a importancia de se manter a adesdo ao
medicamento durante as consultas ambulatoriais.

Houve predominio de participantes inativos (aposentados ou que recebiam
auxilio saude), com renda média de 6,7 salarios minimos, valor acima da renda média
nacional, representada por dois salarios minimos®, o que pode ser elucidado pelo
fato de tratar-se de participantes cuja média de idade era acima de 70 anos. Nesta
amostra, 13,3% dos participantes referiram ter descontinuado o tratamento com o
NOAC no ultimo més e 62,5% justificaram que pararam por outros motivos que néo
estavam relacionados a procedimento cirdrgico ou dentario, sendo o mais verbalizado
0 alto custo do tratamento. Outro dado relevante foi a média de medicamentos em uso
por dia (5,3 medicamentos/dia), o0 que corrobora com demais estudos em que 0s
usuarios NOACs fazem uso de polifarmacia.31.93.94

Entre esses medicamentos, 20,8% dos participantes utilizavam
dabigatrana; 30,8%, apixabana; e 48,4%, rivaroxabana. Estudos mostram que as

taxas de adesao a rivaroxabana sao maiores, se comparada as da dabigatrana e da
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apixabana, e 0 motivo para isso esta intimamente ligado a frequéncia da tomada do
medicamento, enquanto no tratamento com a rivaroxabana ha a indicacao de se tomar
esse medicamento uma vez ao dia, para a dabigatrana e a apixabana a indicacao é
para uso duas vezes ao dia. Desse modo, quanto maior o nimero de doses prescritas
do medicamento, menor é a adeséo.%2:96:94.98

Dos participantes abordados, 33,3% afirmaram necessitar de ajuda de
outras pessoas para tomar os medicamentos pelo menos uma vez ao dia, o que pode
ter colaborado para o grande namero de participantes aderentes.31.%4

Com relacédo aos indices de adeséo, no presente estudo, os participantes
apresentaram média adesdo aos medicamentos, conforme classificacdo da MMAS-8,
com a pontuacdo meédia igual a 7,35, e foram classificados como aderentes ao
tratamento medicamentoso segundo a escala MAT, com escore médio de 5,7.

Estudos anteriores que utilizaram estes instrumentos como método de
medida para a adesdo aos medicamentos, tanto em ambito nacional quanto
internacional, demonstraram resultados semelhantes. Para a MMAS-8 o valor de
escore médio variou de 5,57 a 7,503841:43.4446,127 "ig para a MAT, a pontuacdo média

variou de 4,6 a 6,0.30.31.89.128

5.2 Ajuste da Morisky Medication Adherence Scale-8 aos modelos da Teoria de
Resposta ao Item

A partir da busca na literatura, detectamos dois estudos na integra que
abordaram o instrumento MMAS-8 pelo modelo de Rasch. Al Abboud et al.l?®
propuseram a avaliacédo das propriedades de medida da MMAS-8 pelo Rasch Partial
Credit Model, porém o fizeram em conjunto com outros dois instrumentos de medida,
a Perceived Diabetes Self-Management Scale (PDSMS) e a Medication
Understanding and Use Self-Efficacy Scale (MUSE), agrupando os dados destes trés
instrumentos, o que inviabilizou a utilizacdo e comparacdo dos dados com os do
estudo atual.

O segundo estudo foi o de Tania, Yunivita e Afiatin,’*® em que houve
apenas a analise dos resultados de adesdo da MMAS-8 pelo modelo de Rasch, nédo
contemplando a avaliagéo das propriedades de medida.
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Os dados encontrados neste estudo demonstraram que a escala MMAS-8
apresenta o pressuposto da unidimensionalidade, tanto no formato original
(eigenvalue = 1,66), quanto no recategorizado (eigenvalue = 1,60), o que corrobora
com o resultado do estudo original que validou este instrumento pela TCT. Tal achado
foi evidenciado por meio da analise fatorial confirmatéria, a qual indicou a
unidimensionalidade do instrumento.®

A unidimensionalidade também foi uma propriedade confirmada no estudo
de traducéo e validacdo da MMAS-8 para a cultura portuguesa*®, no entanto, a versao
brasileira deste instrumento ndo avaliou esta propriedade em seu processo de
validacéo para a lingua portuguesa do Brasil, o que impossibilitou a comparacdo com
os achados do presente estudo.*®

Autores que traduziram e validaram a MMAS-8 para outras linguas
avaliaram a dimensionalidade pela TCT, porém os resultados encontrados divergiram
do estudo original. Como, por exemplo, a versdo alema da MMAS-8 que evidenciou
quatro dimensdes, sendo elas relacionadas a “esquecimento e lembranga’,
“preocupacgao em interromper o medicamento quando se sente melhor e se sentir
incomodado com o plano de cuidado”, “preocupagcdo em interromper a medicagao
quando se sente pior e tomar a medicag&o no dia anterior” e “situagéo de viagem”.*®

J4, na versado persa, chegou-se a conclusdo da multidimensionalidade a
partir da identificacdo de duas dimensdes.** No estudo que avaliou as propriedades
psicométricas da versédo francesa da MMAS-8, também foram evidenciadas duas
dimensodes, a “ndo adeséo intencional” e a “ndo adesao néo intencional”.13!

Tanto na versédo tailandesa quanto na coreana foram encontradas trés
dimensdes®” 4° na versdo tailandesa as dimensdes estavam relacionadas ao
“‘esquecimento do paciente em tomar a medicamento”, “parar a medicacéo por estar
se sentindo melhor ou pior” e “complexidade de regime medicamentoso”.3’

Apesar da identificagcdo da multidimensionalidade em tais versdes da
MMAS-8, os autores ndo propuseram mudanc¢as no instrumento para obter a
unidimensionalidade, apenas sugeriram a realizacdo de novos estudos e que
modificacdes poderiam ser necessarias. Tal fato pode estar relacionado a questao de
a MMAS-8 ser um instrumento internacionalmente bem difundido e estabelecido.?’

Com relacdo a independéncia local, a correlacdo desatenuada para a
MMAS-8 original e recategorizada foi igual a 1,0, o que demonstra que a habilidade
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de adeséo dos participantes permaneceu constante ao ponto de as respostas dadas
aos itens serem estatisticamente independentes entre si.>8110

O pressuposto da independéncia local esté intimamente relacionado ao da
unidimensionalidade, o que significa que, se um instrumento mensura um tracgo latente
dominante, os itens serdo estatisticamente independentes um do outro. No caso
MMAS 8 original e recategorizada, esses pressupostos sdo comprovados a partir dos
resultados alcangados, nos quais a unidimensionalidade e a independéncia local sao
confirmadas.>3:66

Na analise do ajuste das categorias de resposta ao modelo da MMAS-8
original, entende-se que, devido a terem ocorrido menos de dez observacdes para a
algumas das categorias de resposta nos itens 2 - “Nas duas Ultimas semanas, houve
algum dia em que vocé ndo tomou o seu anticoagulante (remédios para “afinar o
sangue”)?”, 3 - “Vocé ja parou de tomar seu anticoagulante ou diminuiu a dose sem
avisar seu médico porque se sentia pior quando os tomava?”, 4 - “Quando voceé viaja
ou sai de casa, as vezes esquece de levar seu anticoagulante?”, 5 - “Vocé tomou seu
anticoagulante ontem?”, 6 - “Quando sente que a sua doenca esta controlada, vocé
as vezes para de tomar seu anticoagulante?” e 8 - “Com que frequéncia vocé tem
dificuldades para se lembrar de tomar o seu anticoagulante”, este fato pode ter
interferido negativamente na analise estatistica deste parametro, levando a
instabilidade nas calibracdes e a estimativas inconsistentes.1!

No modelo construido para a MMAS-8 original, o item 3-“Vocé ja parou de
tomar seu anticoagulante ou diminuiu a dose sem avisar seu médico porque se sentia
pior quando os tomava?” apresentou desordem no valor da média das medidas
observadas, demonstrando uma baixa discriminagéo entre as categorias de resposta
pelos participantes.

Apesar de a média das medidas observadas no item 8-“Com que
frequéncia vocé tem dificuldades para se lembrar de tomar o seu anticoagulante? ” ter-
se apresentado de forma ordenada e crescente, a curva caracteristica deste item
demonstrou sobreposicéo das categorias de resposta.

O valor do Outfit MnSg em uma das categorias do item 3 foi 3,02 e para o
5- “Vocé tomou seu anticoagulante ontem?” esse valor foi 0,25, os quais ficaram fora
dos valores recomendados, demonstrando que a categoria do item 3 apresentou um
alto desajuste ao modelo e a do item 5, padrbes aproximados aos modelos

deterministas de respostas.!!1119
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Os valores de dificuldade para a selecdo das categorias (Andrich
thresholds) foi observado apenas para as categorias do item 8, por se tratar de um
item com categoria de resposta politbmica. Tal resultado mostrou que a ordem de
dificuldade foi crescente, conforme é esperado para esse tipo de avaliacdo.'!?

Apos recategorizacao, a MMAS-8 apresentou melhores resultados frente a
meédia das medidas observadas e do Outfit MnSq, o que nos leva a concluir que o
instrumento recategorizado demonstra maior poder de discriminacao das categorias
de resposta por parte dos participantes.106:111,113

O indice de separacéo dos itens na analise da MMAS-8 original foi igual a
2,01, havendo uma pequena melhora apdés a recategorizacdo do instrumento,
passando a ser igual a 2,47. Contudo, este indice manteve-se abaixo do valor de
referéncia (= 3,0) o que nos mostra que os itens da MMAS-8, tanto original quanto
recategorizada, ndo estiveram distribuidos por niveis de dificuldade.’®> No atual
estudo, verificamos uma concentracdo de itens “faceis” e “neutros” ou “moderados”.

Ja o indice de separacdo de pessoas, na MMAS-8 original e na
recategorizada, foram iguais a 0,0, portanto, os itens deste instrumento também néo
se mostraram bons e precisos para separar os individuos de diferentes niveis de
habilidade, no caso da MMAS-8. Este fato pode ter ocorrido devido a homogeneidade
da amostra com relagdo aos altos indices de adesédo.10%120

Segundo Cruz et al.,!*® um instrumento para ser viavel para a pratica clinica
deve separar os participantes em ao menos dois grupos de habilidades (alto e baixo),
0 que ndo evidenciamos nesta analise da MMAS-8.

Com relacéo a confiabilidade, o valor encontrado para a confiabilidade dos
itens foi de 0,80, sofrendo um ligeiro aumento apds recategorizacao, passando a 0,86,
no entanto, observa-se que este permaneceu abaixo do valor recomendado (= 0,9).
110 Este parametro trata da replicabilidade da alocacdo dos itens na constancia do
traco latente se estes mesmos forem aplicados a um grupo de pessoas diferentes,
porém com niveis comparaveis de habilidade. Quando este indice se encontra abaixo
do valor de referéncia, isto significa que os itens apresentam menor confiabilidade, ou
seja, ele pode ndo medir adequadamente o traco latente que se propde a medir,
havendo variacdo na medida, mesmo se aplicado a individuos com niveis compativeis
de habilidade.*?*

A confiabilidade das pessoas na MMAS-8 original e recategorizada foi igual

a 0,0. Esta propriedade conceitualmente se equivale ao alfa de Cronbach,
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demonstrando o grau de covariancia entre os itens de um instrumento, portanto,
guanto menor a variancia dos itens, maior a consisténcia.®?

Nesse caso, o valor 0,0 ndo atingiu o recomendado pela referéncia (= 0,8).
Em complemento a esta propriedade, realizamos a analise do alfa de Cronbach da
MMAS-8 original, que se mostrou com consisténcia interna abaixo do
aceito/satisfatorio (0,58).62:122

No estudo original da MMAS-8, o alfa de Cronbach foi igual a 0,83, sendo
classificado com uma consisténcia interna desejavel.®?1%? Esse estudo teve uma
amostra de 1400 participantes, provenientes de um unico local de coleta e com
caracteristicas sociodemogréficas e clinicas semelhantes, o que, segundo autores
que trabalharam com este instrumento pode ter contribuido para o valor elevado da
consisténcia interna do instrumento e o alcance da unidimensionalidade.3"4%43 Ja a
versao brasileira evidenciou alfa de Cronbach igual a 0,68, considerado pelo autor
como de moderada consisténcia.*

Estudos de traducdo e validacdo da MMAS-8 para outras linguas
mostraram uma grande variacdo desta propriedade, sendo os valores encontrados
entre 0,31* e 0,77.%* Ao analisarem a causa para a divergéncia entre os valores do
alfa de Cronbach com o estudo original, tais autores destacaram a diferenca no
tamanho da amostra, que variou de 702 a 937 participantes?t, e também as diferencas
das caracteristicas das amostras incluidas.37-38:40,42,44-45,127

Deste mesmo modo, tais fatores podem ter influenciado também o valor do
alfa de Cronbach do presente estudo, que incluiu amostra composta por 120
participantes, com caracteristicas sociodemograficas e clinica variadas e provenientes
de dois campos de pesquisa, mas situados na mesma regiao.

A analise do ajuste dos itens da MMAS-8 ao modelo por meio da avaliacéo
do Infit MnSq e Outfit MNSg mostrou que a MMAS-8 original teve resultados de ajuste
semelhantes a MMAS-8 recategorizada, demonstrando valores do Outfit dos itens 3 -
“VYocé ja parou de tomar seu anticoagulante ou diminuiu a dose sem avisar seu médico
porque se sentiapior quando os tomava?’, 5 - Wocé tomou seu anticoagulante
ontem?” e 6 - “Quando sente que a sua doenga esta controlada, vocé as vezes para
de tomar seu anticoagulante?” fora do intervalo de referéncia (0,5 a 1,5). Os valores
do Outfit MnSqg dos itens 3 e 6 se apresentaram acima do referencial, o que pode
indicar valores erraticos nos itens. Ja o Outfit MnSq do item 5 ficou abaixo do valor
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recomendado, significando que houve pouca variabilidade dos escores neste item ou
que o padrdo de resposta para este item foi muito previsivel.*3?

Ressaltamos que os itens 3 e 5 ja haviam apresentado desajuste dos
valores do Outfit MnSq na avaliagdo das categorias de resposta ao modelo, o que
sinalizou que poderia também ser encontrada dificuldade de ajuste dos itens ao
modelo Rasch. Segundo Linacre,'3 se um item néo se ajusta ao modelo, isso significa
que este ndo estd associado ao construto que pretende medir. Portanto, para este
estudo, pode-se dizer que os itens 3, 5 e 6 ndo se relacionaram ao construto adesao
ao medicamento como os demais itens da MMAS-8, fato que chama a atencao, pois
tais itens foram os que receberam a maior frequéncia de respostas que
corresponderam a ades@o aos NOACs (item 5 - 98,3%, item 3 - 96,6% e item 6 -
96,6%).

A auséncia de estudo prévios que avaliaram o instrumento MMAS-8 frente
ao modelo Rasch nos impossibilitou de fazer uma analise mais apurada sobre este
parametro, porém, podemos levantar a hipétese de que, ao substituir os termos
‘remédios”, “medicamentos para pressao alta” e “medicamentos” da MMAS-8 versao
brasileira(,) pelo termo “anticoagulante (remédio para afinar o sangue)’, pode ter
havido interferéncia no ajuste de tais itens ao modelo. Isso foi observado em estudo
anterior que utilizou a TRI para avaliar outro instrumento, no qual os autores ressaltam
que a auséncia de um dos termos em um item especifico na versao traduzida e
adaptada para a cultura brasileira influenciou no ajuste do item ao modelo.1?

Para testar a invaridancia da medida entre os sexos ao nivel do item, a
analise do DIF para a escala MMAS-8 original e para a recategorizada, segundo a
variavel sexo, mostraram que apenas o item 1- “Vocé as vezes esquece de tomar o
seu anticoagulante (remédios para “afinar o sangue”)?” sofreu viés decorrente do sexo
dos participantes. Como discutido anteriormente, ndo ha um consenso na literatura
em relacdo a influéncia da varidvel sexo no construto adesdo ao medicamento,
devendo este ser avaliado dentro de um contexto socioeconémico e cultural.tt’

A medida do grau de habilidade das pessoas e da dificuldade dos itens da
MMAS-8 original e recategorizada foram apresentadas no mapa de itens-pessoas
(Figura 2 e 3). O grau de habilidade das pessoas, tanto na MMAS-8 original quanto
na recategorizada, encontrou-se mais concentrado no +3 logit, havendo baixa

disperséo, o que representa que, na sua grande maioria, as pessoas possuiam uma



104

elevada adesdo ao medicamento, dados que corroboram com o0s achados da
|iteratura.38,41,43,44-46,127

Em relacéo ao grau de dificuldade dos itens, observamos que na MMAS-8
original o item 7- “Vocé ja se sentiu incomodado por seguir corretamente o seu
tratamento para a sua doenca pela qual vocé faz uso do anticoagulante?” foi o item
mais dificil de ser respondido e o item 5- “Vocé tomou seu anticoagulante ontem?” o
que apresentou menor grau de dificuldade. Apos a recategorizagéo o item 8-“Com que
frequéncia vocé tem dificuldades para se lembrar de tomar o seu anticoagulante?”
passou a ser o mais dificil, saindo da posicéo +1 logit para +3 logit, sem que houvesse
alteracdo das posicdes dos demais itens do instrumento, e o item 5 permaneceu como
o0 menor grau de dificuldade.

Esta disposicao do grau de dificuldade dos itens pode ser explicada pelo
formato de concepcdo da MMAS-8. Com o intuito de reduzir o viés das respostas
positivas, os itens foram formulados no negativo, onde “ndo” remete ao
comportamento de adesdo, com excecdo do item 5, que foi formulado no afirmativo.36
Portanto, ao serem abordados, os participantes muitas vezes precisavam lidar com o
sentimento de desejabilidade social, com a dificuldade de ter que processar um
raciocinio para responder a um item e interpretar a pergunta no formato negativo, para
entdo verbalizar a resposta, o que pode ter reproduzido um certo grau de dificuldade.
Na MMAS-8 original, o item 7 obteve maior grau de dificuldade, o que pode ser
explicado por ser o Unico item que envolve a consideracdo e resgate do sentimento
de incbmodo, o que talvez tenha desencadeado desconforto ao participante.

J4, na MMAS-8 recategorizada, em que o item 8 se tornou o item com maior
grau de dificuldade, esta mudanca pode ser justificada pelo fato de este item ser
politbmico, oferecendo um nimero maior de opc¢des de resposta para os participantes.
Entre os itens, somente o item 5 foi formulado no afirmativo, no qual “sim” remete ao
comportamento de adesao. Este foi o item que apresentou menor grau de dificuldade,
0 que pode ser justificado pela auséncia da necessidade de se ponderar a
desejabilidade social e interpretar a pergunta no formato negativo.
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5.3 Ajuste da Medida de Adesdo aos Tratamentos aos modelos da Teoria de
Resposta ao Iltem

Por se tratar de um instrumento menos difundido internacionalmente, em
comparacao a MMAS-8, deparamo-nos com limitacGes para fazer comparacdes com
a literatura, pois, além de nao dispor de estudos que empregaram a TRI, um nimero
restrito de pesquisas avaliou suas propriedades de medida pela TCT.

A propriedade de unidimensionalidade foi analisada na escala MAT original,
por meio da aplicacdo do Partial Credit Rasch Model, o que apresentou o autovalor
do primeiro contraste (eigenvalue = 2,01) limitrofe, ligeiramente acima do valor
recomendado (< 2,0). Com a recategorizacao desta escala, houve uma significativa
melhora deste parametro (1,82), assim, confiimando o0 pressuposto da
unidimensionalidade.

Ao tentarmos comparar esta propriedade de medida com os achados dos
estudos da versao original da escala e do que a traduziu e validou para a cultura
brasileira, verificamos que estes ndo chegaram a avaliar este parametro, apesar dos
procedimentos de validacdo bem delimitados, em ambos os estudos.30:31

No processo de validacdo da escala MAT original, foram avaliadas a
validade concorrente pelo método de contagem de comprimidos, a consisténcia
interna pela avaliagdo do alfa de Cronbach e os valores da sensibilidade e da
especificidade.®° J4, no processo de adaptacdo e validagdo para a lingua portuguesa
do Brasil, as autoras fizeram a validacdo de face e conteudo por comité de
especialistas e a analise semantica por pessoas em uso de ACO, analisaram a
correlacdo de Sperman, o efeito maximo (ceiling) e minimo (floor), a avaliacdo da
consisténcia interna pelo alfa de Cronbach e a validade de construto convergente por
meio da correlacdo entre as medidas de adeséo da escala MAT e do estado de saude
mensurado pelo Medical Outcomes Study 36 - Item Short-Form Health Survey (SF-
36).31'49

Entretanto, em um estudo nacional que avaliou este instrumento em uma
amostra de participantes com distarbios mentais, concluiu-se, a partir da analise
fatorial exploratoria, que a MAT € um instrumento multidimensional. Os autores
chegaram a conclusao de que a versao brasileira abrange duas dimensdes referentes

a adesdo ao medicamento: a ac¢do involuntaria e a acdo voluntaria.'33
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Quanto ao pressuposto da independéncia local, tanto a MAT original quanto
a recategorizada demonstraram o resultado da correlacdo desatenuada igual a 1,0,
ou seja, o traco latente relacionado a adesao ao medicamento se manteve continuo,
refletindo a independéncia estatistica dos itens entre si.58110

Para a avaliacdo do ajuste das categorias de resposta ao modelo pela
avaliacao do limiar das categorias, a MAT original apresentou em todos 0s seus itens
alguma categoria de resposta com menos de dez observagdes, inclusive, algumas
nao tiveram observacdes, permanecendo fora da avaliacao desta propriedade. Como
descrito anteriormente, a auséncia de dez observacdes por categoria de resposta
pode prejudicar a analise estatistica, levando a calibracéo inconstante das categorias
e estimativas inadequadas.!!!

Na MAT original, apenas os itens 6 - “Quantas vezes deixou de tomar o
anticoagulante por falta do medicamento?” e 7 - “Quantas vezes deixou de tomar o
anticoagulante por motivos alheios a sua vontade?” mostraram a ordenacgéao crescente
da média das medidas observadas, fator desejado para este tipo de par@metro e que
demonstra que 0s respondentes conseguiram discriminar bem as categorias de
resposta.

Com relacdo a discriminacdo das categorias de resposta, a curva
caracteristica demonstrou que a categoria de resposta 5 (raramente) obteve melhor
discriminagdo, se comparada as demais categorias; e, apds a recategorizacao, houve
um relativo aumento no poder de discriminacéo desta categoria.

Os valores de ajuste das categorias (Infit MnSg e Outfit MnSq)
apresentaram-se dentro do valor recomendado apenas para o item 1 - “Quantas vezes
esqueceu de tomar o anticoagulante?”. Entre estes resultados, observa-se que a
categoria de resposta 2 (quase sempre) foi a que mais apresentou desajuste 0s
valores de Infit MnSqg e Outfit MnSq, 0 que também ocorreu para a categoria 4
(algumas vezes), representando disparidade entre os resultados obtidos na amostra
e 0 esperado pelo modelo, indicando que houve desvio dos dados com relacdo ao
modelo, principalmente para as categorias de resposta 2 e 4.111.119

Os valores de dificuldade para a selecdo das categorias (Andrich
thresholds) foi crescente apenas para o item 6- “Quantas vezes deixou de tomar o
anticoagulante por falta do medicamento?”, ndo sendo respeitada esta ordem nos
demais itens, reproduzindo desordem na localizacdo de cada categoria dentro de

construto examinado.1?
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Ao ser recategorizada, a MAT demonstrou resultados mais adequados, em
que a média das medidas observadas e o0 Andrich thresholds mantiveram-se
ordenados de forma crescente e os valores do Infit MnSq e Outfit MnSq dentro do
intervalo de referéncia, respeitando os parametros desta propriedade. Da mesma
forma que para a MMAS-8 recategorizada, os resultados da MAT recategorizada
apresentaram melhores ajustes ao modelo das categorias de resposta e, em
consequéncia, maior capacidade de discriminacdo das categorias de resposta por
parte dos respondentes.196.111,113

Na escala MAT original, o indice de separacédo dos itens foi igual a 2,46,
havendo melhora deste valor apds a recategorizacdo desta escala, que passou para
3,72. Este indice acima do referencial teérico (= 3,0) indicou melhor distribuicao dos
itens por nivel de dificuldade na escala MAT recategorizada, se comparada a MAT
original. 19 Na escala original houve maior concentracdo de itens com grau de
dificuldade “moderado”, enquanto para a escala recategorizada observa-se melhor
dispersao dos itens, apresentando itens “faceis”, “moderados” e “dificeis” (Figura 6 e
7).

Ja, em relacdo ao indice de separacdo de pessoas, este apresentou uma
pequena reducdo entre a MAT original (0,50) e a recategorizada (0,46), sendo
estatisticamente semelhantes e mantendo-se abaixo do referencial (> 0,7). Os itens
de ambas as escalas ndo demonstraram bom poder de separagéo dos participantes
pelos seus niveis de habilidade.

No presente estudo, frente a homogeneidade da amostra com relacdo aos
niveis de adesao, a MAT néo foi capaz de discriminar as pessoas em seus diferentes
niveis de habilidade, mesmo apds a recategorizacéo dos itens.105:120

Na andlise da confiabilidade dos itens da MAT original, evidenciamos o
valor de 0,86, havendo melhora deste resultado com a recategorizacdo da escala, que
passou a 0,93. O valor da confiabilidade dos itens com valor acima de 0,9, representa
que a MAT recategorizada possui confiabilidade dos itens adequada e capacidade
apropriada para medir a adesdao ao medicamento (traco latente), havendo pouca
variancia da medida quando esta € utilizada em pessoas com grau de habilidade
semelhantes.!10.121

Os resultados apresentados para a confiabilidade das pessoas foram
desfavoraveis para a validade deste parametro pela TRI, tanto para a MAT original
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(0,20) quanto para a recategorizada (0,18), ficando abaixo do valor recomendado pela
literatura (= 0,8).11°

O alfa de Cronbach foi avaliado para a escala MAT original, a qual
apresentou uma consisténcia interna aceitavel/satisfatéria (0,62).12> O que demonstra
similaridade com o estudo que adaptou e validou a MAT para a cultura brasileira (alfa
de Cronbach = 0,60). A amostra desse estudo foi composta por 178 pacientes em uso
de ACO, caracteristicas que se assemelham ao presente estudo.3! Na pesquisa que
desenvolveu a MAT, a consisténcia interna encontrada foi um pouco mais elevada
(0,75), sendo classificada como boa consisténcia interna pelos autores.®® J4a, em
estudos nacionais e internacionais com diferentes quantitativos e perfis de amostra,
esse valor variou de 0,68 a 0,84.133-135

O ajuste dos itens da MAT ao modelo pela avaliagdo Infit MnSq e Outfit
MnSqg mostrou que a escala recategorizada obteve melhores resultados de ajuste em
comparacao a MAT original. Os valores de Outfit MnSq dos itens 3 - “Quantas vezes
deixou de tomar o anticoagulante por se sentir melhor?”, 4 - “Quantas vezes deixou de
tomar o anticoagulante por se sentir pior?” e 5 - “Quantas vezes mudou a dose do
anticoagulante por ter se esquecido no dia anterior?”, que anteriormente ficaram
fora do intervalo de valor recomendado (0,5 a 1,50) na MAT original, reajustaram-se
apos recategorizacdo da escala, havendo apenas um ligeiro desvio do Infit MnSq do
item 5, passando de 1,01 para 1,54 na MAT recategorizada. Logo, entende-se que 0s
itens na versédo recategorizada da MAT tiveram melhores ajustes ao modelo,
confirmando a relagéo dos itens com o construto adesdo ao medicamento.*3

A andlise do DIF para a escala MAT demonstrou que nao houve
interferéncia do sexo dos participantes na medida da MAT original. No entanto, para
a escala recategorizada observa-se variagcado deste parametro no item 3 - “Quantas
vezes deixou de tomar o anticoagulante por se sentir melhor?”. Para ambas as escalas
o valor do DIF contraste manteve-se dentro do recomendado apenas nos itens 3 e 5
- “Quantas vezes mudou a dose do anticoagulante por ter se esquecido no dia
anterior?”, indicando que a maioria dos itens néo sofreu viés relacionado ao sexo.*®

No mapa de itens-pessoas encontramos a disposi¢cdo da medida do grau
de habilidade das pessoas e da dificuldade dos itens para a escala MAT original e
recategorizada (Figura 6 e 7). Ao compararmos os niveis de habilidade das pessoas
entre as duas versdes, constatamos menor dispersdo das pessoas, levando a um

discreto aumento na concentragdo de participantes nos niveis mais elevados de
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habilidade. Tal resultado reflete o alto indice de adesdo ao medicamento encontrado
neste estudo, representado pelo alto nUmero de respondentes aderentes, achado que
vai de encontro ao referencial teérico ja abordado.30-31.89.128

Quanto ao grau de dificuldade dos itens, nota-se que houve maior
dispersdo dos itens apds a recategorizacdo da escala, ampliando o intervalo de
distribuicdo de -1 logit a +1 logit na MAT original, para -3 logit a +2 logit na
recategorizada.

Em complemento, observamos que, na MAT original, o item 1 “Quantas
vezes esqueceu de tomar o anticoagulante?” apresenta-se como o item com maior
grau de dificuldade para ser respondido, seguido do item 2 “Quantas vezes tomou 0
anticoagulante fora do horario?”. Contudo, ap6s a recategorizacao, houve a inversao
da posicdo destes dois itens, o item 2 passando a ser o mais dificil, seguido do item
1. O item 5 - “Quantas vezes mudou a dose do anticoagulante por ter se esquecido
no dia anterior?” permaneceu com o menor grau de dificuldade em ambas as escalas.

Na escala MAT os itens foram concebidos com o foco de medir o
comportamento de nédo adeséo, a partir da adaptacao de outros trés instrumentos de
adesdo ao medicamento3>4748 havendo a reestruturacdo das questdes e insercéo do
termo “algumas vezes”, na versao original, passando para “quantas vezes” na versao
adaptada para o portugués do Brasil. Tanto o termo “algumas vezes” quanto o termo
‘quantas vezes” remetem a avaliagdo da frequéncia, em que, para a resposta, 0
participante deve caracterizar a ndo adesao no quantitativo a partir de uma escala tipo
Likert de seis pontos.

Desse modo, ao serem questionados, muitas vezes o0s participantes
precisavam resgatar em suas memorias a frequéncia dos acontecimentos
relacionados a nao adeséo, classifica-los adequadamente em uma das respostas da
escala Likert e, em alguns casos, ponderar a desejabilidade social e interpretar a
guestdo que remete a ndo adesao, para, entdo, emitir a resposta, fato que pode ter
agregado dificuldade a esta escala.

Na MAT original e na recategorizada, os itens 1 e 2 obtiveram o maior grau
de dificuldade, o que pode ser explicado por serem 0s itens que receberam menor
numero de respostas “nunca”. Pela maior frequéncia dos eventos relacionados ao
“‘esquecimento de tomar o NOAC” e da “tomada do NOAC fora do horario”, entende-
se que os respondentes precisaram realizar um maior resgaste dos acontecimentos

em suas memorias para verbalizar a resposta nestes itens do que nos demais. Ja,
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para o item 5, considerado como de menor grau de dificuldade, o inverso pode ser
observado, em que houve maior frequéncia de respostas “nunca”, ndo acarretando a

necessidade alta de resgate do evento na memaria.

5.4 LimitacOes do estudo

Este estudo né&o foi livre de limitagdes. Em primeiro, cita-se 0 uso de
instrumentos de medida autorrelatados, que tem como um dos principais obstaculos
a desejabilidade social, 0 que pode ter superestimado a medida de adesdo. Em
segundo, a homogeneidade da amostra com relacao aos altos indices de adeséo, o
gue pode ter interferido nos resultados das propriedades de medida pela TRI.

Em terceiro, apesar de a amostra ter sido composta por usuarios de
ambulatdrios publico e privado, eles eram provenientes da mesma cidade, o que limita
a generalizacéo dos achados. E, finalmente, o formato da coleta de dados realizada
via contato telefénico, o que pode ter influenciado na abordagem aos participantes,
visto que alguns apresentavam receio em responder questdes, em particular, as de
natureza sociodemografica a uma desconhecida, apesar de todo o esclarecimento

prévio da pesquisadora.
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6. CONCLUSAO

A andlise das versOes brasileiras dos instrumentos MMAS-8 e MAT pela
abordagem da TRI evidenciou propriedades de medida que ndo se ajustaram aos
modelos Rasch em suas escalas originais, demonstrando melhores resultados apos
processo de recategorizacado das categorias de resposta, ha maioria dos parametros.

Ambas as escalas foram consideradas unidimensionais e com
independéncia local, cumprindo adequadamente o pressuposto da TRI. Observaram-
se desajustes em varias categorias de resposta ao modelo avaliado pelo limiar das
categorias de resposta na MMAS-8 e na MAT originais, parametros que alcancaram
melhores resultados apés recategorizacdo, permanecendo dentro do esperado pelo
modelo e demonstrando que os participantes tiveram maior poder de discriminacao
das categorias nos instrumentos recategorizados.

Em relacdo ao indice de separacao dos itens e das pessoas, as versoes da
MMAS-8 ndo apresentaram bons resultados, indicando desordem ao nivel de
dificuldade dos itens e ndo discriminacdo das pessoas por grau de habilidade. Da
mesma forma que para as versdes da MAT, com excecdo do indice de separacado dos
itens para a MAT recategorizada, que melhorou com a recategorizacao e ficou dentro
dos parametros recomendado.

Para a confiabilidade dos itens e das pessoas, observaram-se valores
desfavoraveis de ajuste destes parametros ao modelo, tanto para a MMAS-8 quanto
para a MAT, o que reflete instabilidade na medida, levando a medidas inadequadas
do traco latente para as pessoas e um certo grau variancia dos itens. Contudo, apenas
com a recategorizacdo da MAT o indice de confiabilidade dos itens melhorou e se
apresentou dentro do valor de referéncia. A consisténcia interna pelo alfa de Cronbach
da MMAS-8 e da MAT originais apresentou valores abaixo do aceitavel/satisfatorio.

Os resultados de ajuste dos itens da escala ao modelo indicaram que as
versdes da MMAS-8 e a MAT original tiveram problemas de ajuste nos valores do
Outfit MnSq de alguns itens, refletindo que estes néo se relacionaram ao construto
adesdo ao medicamento. Com a recategorizagdo, a MAT demonstrou melhores
resultados para este parametro.

Em relagéo a invaridncia da medida entre os sexos ao nivel do item, apenas
a MAT original ndo mostrou valor do DIF alterado, ndo havendo viés decorrente ao

sexo dos participantes nesta versao.
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O grau de habilidade das pessoas se mostrou alto e com baixa dispersao
entre os niveis de habilidade, tanto para as versées da MMAS-8 quanto para as da
MAT, refletindo que, na sua grande maioria, 0s participantes possuiam elevada
adesdo ao medicamento.

Ja, para o grau de dificuldade dos itens nas versdes da MMAS-8 e da MAT,
observamos uma concentracdo de itens principalmente nos niveis de dificuldade
“neutros” ou “moderados”, havendo uma discreta melhora na disperséo dos itens apos
a recategorizagao.

Ressaltamos a importancia da avaliacdo dessas propriedades de medida
pela TRI, pois entendemos que, frente aos resultados expostos neste estudo,
conseguimos colaborar com os processos de validacdo de ambas as escalas,
oferecendo evidéncia de qualidade e uma avaliagdo estrutural mais robusta e
completa das propriedades de medida. Contudo, salientamos a necessidade de

estudos futuros com amostras heterogéneas e em diferentes contextos.
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APENDICES
APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: Propriedades de medida da Morisky Medication Adherence Scale e da
Medida de Adeséo aos Tratamentos: uma abordagem pela Teoria de Resposta ao Item

Responsavel: Enfa. Paula Rocco Gomes Lima
Prof.2Dr.2 Ana Railka de Souza Oliveira Kumakura
Numero do CAAE: 29824220.0.0000.5404

O(a) Sr.(a) estd sendo convidado(a) para participar como voluntario(a) de uma pesquisa.
Diante do contexto atual de pandemia e das medidas de isolamento, nosso contato sera apenas
por telefone. Este documento que irei ler para o(a) Sr.(a), chamado Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante e é elaborado em duas vias, uma
que devera ficar com o(a) Sr.(a) e outra com o pesquisador. O(A) Sr.(a) poderéa esclarecer todas
as suas duvidas comigo, mesmo antes ou apOs dar o seu consentimento Se preferir, pode
consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar e n6s combinaremos um
novo dia para que eu possa ligar para o(a) Sr.(a). Se o(a) Sr.(a) ndo quiser participar ou retirar sua
autorizacado, a qualquer momento, ndo haverd nenhum tipo de penalizag&o ou prejuizo.

Justificativa e objetivos: O foco deste estudo é conhecer como esta a sua adesao ao tratamento
com 0s novos anticoagulantes orais (medicamentos para afinar o sangue), pois a ndo tomada do
anticoagulante pode levar a riscos como sangramentos ou trombose. E, para isso, questionarios
para detectar a relagéo da tomada do anticoagulante e as orientagdes dos profissionais de saude
sdo de grande importancia para evitar maiores problemas aos participantes.

Portanto, estamos Ihe convidando para que possa nos ajudar dando as informagdes sobre sua
pessoa e sobre 0 uso do anticoagulante.

Procedimentos: Participando do estudol[,] o(a) Sr.(a) esta sendo convidado(a) a nos dar uma
entrevista por telefone para informar sobre a sua adeséo ao tratamento com novos anticoagulantes
(medicamento para afinar o sangue). O consentimento para a participacéo nesta pesquisa sera
devidamente gravado e o(a) Sr.(a) recebera uma via fisicamente deste documento —Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — via correios ou em formato digital pelas plataformas digitais,
conforme a sua preferéncia.

Observagdes:

e Estimamos que o tempo necessario realizacdo da entrevista seja de 30-40 minutos;

e A enfermeira pesquisadora ou uma aluna de enfermagem que foi treinada por ela ira coletar
essas informacdes com o(a) Sr.(a).

e A entrevista sera realizada via contato telefénico, quando for melhor para o(a) Sr.(a).

Desconfortos e riscos: Para este estudo estdo previstos pequenos riscos e desconfortos aos
participantes. O(A) Sr.(a) poderd ter desconforto pessoal para lembrar algumas coisas
relacionadas a doenca e ao tratamento, por exemplo, necessidade frequente de tomar
medicamentos e ansiedade causada pela possibilidade de novos eventos, mas seus dados serdo
mantidos em sigilo. Também podera se sentir aborrecido(a) com a demora da coleta de dados,
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nesse caso, podera ser dada uma pausa na entrevista, sendo finalizada no mesmo dia, ou entao,
retomada posteriormente mediante a agendamento do retorno com vocé ou o0 seu responséavel.
N&o séo previsiveis outros riscos neste estudo, no entanto, garantimos indenizacdo diante de
eventuais danos decorrentes da sua participacdo. Destaca-se que em quaisquer etapas néo
ocorrera qualquer prejuizo no seu atendimento na instituicdo de saude.

Beneficios: A sua participacdo na pesquisa nao lhe trara nenhum beneficio direto, mas ressaltamos
os beneficios coletivos que sua participacdo podera trazer, pois, ao responder as questdes sobre a
sua tomada de medicamento — anticoagulante, se podera levantar quais aspectos precisam ser
melhorados nos instrumentos que sédo aplicados. Pretende-se, com nossos dados, fornecer
instrumentos com maior qualidade, que possibilitem uma avaliacdo mais completa, e no futuro ter
melhor qualidade do cuidado. Assim, sua participacdo serd extremamente importante para esta
pesquisa.

Sigilo e privacidade: O(A) Sr.(a) tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo e
nenhuma informacao sera dada a outras pessoas que nao fagcam parte da equipe de pesquisadores.
Na divulgacao dos resultados deste estudo, seu nome néo aparecera.

Ressarcimento: Como a pesquisa ocorrera via contato telefénico, ndo iremos reembolsar possiveis
despesas que tenha no dia (por exemplo, transporte, alimentacdo, diarias, etc.). Além disso, a
pesquisa nao trara custos para o(a) Sr.(a).

Contato: Em caso de duvidas sobre a pesquisa, o(a) Sr.(a) podera entrar em contato com a
pesquisadora Paula Rocco Gomes Lima, aluna do curso de Mestrado da Faculdade de Enfermagem
da Unicamp, por telefone (19) 98105-0157 ou e-mail: paularglima@gmail.com ou com a orientadora
do estudo, Prof.2 Dr.®2 Ana Railka de Souza Oliveira Kumakura, na Faculdade de Enfermagem,
Endereco: Rua Tessdlia Vieira de Camargo, Cidade Universitaria Campinas/SP, CEP: 13083-887
E-mail e telefone: arailka@unicamp.br — (19) 3521- 9128

Em caso de dendncias ou reclamacgdes sobre sua participagéo e sobre questdes éticas do estudo,
o(a) Sr.(a) pode entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
UNICAMP das 08:30 as 13:30 e das 13:00 as 17:00 na Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126; CEP
13083-887 Campinas/SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail:
cep@fcm.unicamp.br

Este projeto também foi analisado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade da Pontificia Universidade Catélica de Campinas, telefone de contato (19) 33436777,
e-mail: comitedeetica@puc-campinas.edu.br, endereco: Rua: Professor Doutor Euryclides de Jesus
Zerbini, 1.516- Parque Rural Fazenda Santa Candida - CEP: 13087-571- Campinas/SP, horéario de
funcionamento de segunda a sexta-feira, das 8 has 12 he das 13 h - 17 h.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP): O papel do CEP ¢é avaliar e acompanhar os aspectos
éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) tem por objetivo desenvolver a regulamentacdo sobre protecdo dos seres
humanos envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) das instituicbes, além de assumir a funcdo de 6rgdo consultor na area
de ética em pesquisas

Rubrica do pesquisador: Rubrica do participante:


mailto:paularglima@gmail.com
mailto:comitedeetica@puc-campinas.edu.br
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Consentimento livre e esclarecido:

Apbs ter sido esclarecimento(a) sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o0 incbmodo que esta possa acarretar, aceito
participar:

Nome do (a) participante:

Data: / /

(Assinatura do participante ou nome e assinatura do responsavel)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da Resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaborag&o do protocolo e na obtencdo deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma cépia deste documento
ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi
apresentado e pela CONEP, quando pertinente. Comprometo-me a utilizar o material e os
dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento
ou conforme o consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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APENDICE B — ORIENTACOES PARA COLETA DE DADOS — AUXILIARES DE
PESQUISA

I. Introducdo
A coleta dos dados acontecera a partir de entrevista aos participantes, realizada via
contato telefénico, seguida pela consulta ao prontuario. A pesquisadora principal, apés
treinamento com a equipe de auxiliares, proverd a lista dos possiveis participantes e
0S seus respectivos contatos.
II.  Convite para a participacdo no estudo e aplicacdo do TCLE:

Ao realizar a ligacao:

e Identifique-se e peca para falar com a pessoa:
Ex.: “Bom dia, me chamo (seu nome), por gentileza, poderia falar com o(a) Sr.(a)
(nome da pessoa)?”

e Quando a pessoa atender ao telefone:
“‘Bom dia, Sr(a). (nome da pessoa), me chamo (seu nome), sou (funcéo/Enf.), fagco
parte de uma pesquisa de Mestrado da Enfermeira Paula Rocco Gomes Lima, que
esta sendo desenvolvida pela Unicamp. Nessa pesquisa, queremos conhecer como é
sua forma de tomada dos novos anticoagulantes. Como a ndo tomada do
anticoagulante pode levar a riscos como sangramentos ou trombose, € de grande
importancia que possamos entender como o(a) Sr.(a) toma esse medicamento.
Portanto, estamos Ihe convidando para que possa nos ajudar dando as informacdes
sobre sua pessoa e sobre o uso do anticoagulante.”

e Aguardar a resposta da pessoa:
*Se a resposta ao convite de participagao for “Nao”:

e Mencionar que, se a pessoa estiver ocupada, poderemos agendar um outro

momento mais pertinente ao participante para realizar a entrevista.
e Se, mesmo assim, a resposta for negativa, agradecer a atencéo e encerrar o
contato.

*Se a resposta for “Sim”:
e Avisar o paciente de que vocé fara a leitura do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido e que esta etapa sera gravada para registrar se ele(a) esta de acordo

ou nao em participar da pesquisa. E que esta € uma etapa que foi cobrada pela

Unicamp para garantir os direitos das pessoas que participam de pesquisas.
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e Explicar que esse documento tem a finalidade de garantir a seguranca da
participacdo do paciente na pesquisa, confirmar a aceitacédo e voluntariedade do
paciente.

e Explicar que a leitura sera realizada de forma alta, clara e pausada, sendo repetida
conforme demanda da pessoa.

e Perguntar se o paciente tem alguma davida a respeito:

o Se houver duvidas: esclarecé-las;
o Se nao houver duvidas: dar seguimento a leitura do TCLE.

e Ao final da leitura, perguntar novamente se o paciente tem alguma duvida a
respeito:

o Se houver duvidas: esclarecé-las;

o Se nao houver duvidas: prosseguir com a entrevista.

[ll.  Entrevista:

e Na entrevista, 0s instrumentos serdo aplicados por meio da leitura alta, clara e
pausada dos itens, sendo repetida conforme demanda do participante.

e Orientar 0 paciente que, para responder as perguntas relacionadas ao uso do
NOACSs, o mesmo deve pensar no intervalo de tempo referente a um ano a contar da
data da entrevista.

= Primeiro sera aplicado o instrumento de caracterizagdo sociodemografica e
clinica; posteriormente, as escalas de medidas autorrelatadas de adesao
medicamentosa, de forma alternada.

= Para a coleta das variaveis, fazer as perguntas e anotar no instrumento de

coleta de dados:

1. Sexo
Pergunta: Qual € o seu sexo, masculino ou feminino?
Registro: O registro sera feito a partir da referéncia que o paciente fizer de si mesmo,

durante entrevista: masculino ou feminino.

2. ldade
Pergunta: Quantos anos o(a) Sr.(a) tem?
Registro: Registrar a idade que o paciente apresenta no dia da entrevista e ela deve

ser registrada em anos completos.
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3. Cor da pele

Pergunta: Como o(a) Sr.(a) se autodeclara com relagdo a sua racga/cor: branco(a);
pardo(a); preto(a); amarelo(a) ou indigena?

Registro: O registro sera feito mediante a informacdo do paciente de como ele se

declara: branco; pardo; preto; amarelo ou indigena.

4. Escolaridade
Pergunta 1: Em um total de tempo, quantos anos de educacdo formal o(a) Sr.(a)
chegou a concluir?

Registro: Para esta pergunta, o registro sera feito em anos de estudo completos.

Pergunta 2: O(A) Sr.(a) estudou até qual série? E finalizou seus estudos?

Registro: Para esta pergunta, registrar em qual categoria o participante se encontra:
analfabeto, ensino fundamental incompleto, ensino fundamental completo, ensino
médio incompleto, ensino médio completo, ensino superior incompleto, ensino

superior completo.

5. NUmero de pessoas com quem reside
Pergunta: Com quantas pessoas o(a) Sr.(a) mora atualmente?
Registro: O registro da resposta devera ser feito em nimeros.

6. Com quem reside

Pergunta: Com quem o(a) Sr.(a) mora atualmente: sozinho; cénjuge/ companheiro;
familiares; agregados; empregado doméstico/cuidador; e outros?”

Registro: Para a resposta serdo oferecidas as seguintes opcdes: sozinho; conjuge/

companheiro; familiares; agregados; empregado doméstico/cuidador; e outros.

7. Naturalidade
Pergunta: Em que cidade o(a) Sr.(a) nasceu?

Registro: Registrar a resposta.

8. Procedéncia

Pergunta: “Atualmente, em que cidade o(a) Sr.(a) mora?
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Registrar: Registrar a resposta.

9. Renda familiar

Pergunta: Em um total de salarios minimos (se houver necessidade, informar o valor
do salario minimo atual — R$ 1.045,00), qual é a sua renda familiar?

Registro: O registro sera feito em numero de salarios minimos ou, se ndo for em

salarios, qual o valor referido.

10. Situacéao profissional/Ocupacéo
Pergunta: O(A) Sr.(a) trabalhando no momento?
Registro: Registrar com SIM ou NAO.

o Se a resposta for SIM, passar para a questdo 11.

o Se aresposta for NAO, passar para a guestdo 12.

11. Ocupacéao
Pergunta: Qual é a sua ocupacdao atual ou com o que o(a) Sr.(a) esta trabalhando no
momento?

Registro: Registrar a resposta.

12. Situagao nao profissional
Pergunta: O(A) Sr.(a) estd desempregado(a), aposentado(a), em auxilio saude ou é

estudante? Registrar a resposta.

13. Auxilio para organizacéo e tomada dos medicamentos
Pergunta: O(A) Sr.(a) precisa de ajuda para organizar e tomar 0s seus medicamentos?
Registro: Registrar com SIM ou NAO.

o Se aresposta for SIM, passar para as questdes 14 e 15.

o Se aresposta for NAO, passar para a questdo 16.

14. Frequéncia de auxilio para organizacédo e tomada dos medicamentos
Pergunta: Em um periodo de 24 horas/um dia, quantas vezes o(a) Sr.(a) precisa de
ajuda para organizar e tomar os seus medicamentos?

Registro: Registrar o numero de vezes por dia.
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15. Quem o auxilia

Pergunta: Quem o(a) auxilia a organizar e tomar 0s seus medicamentos?

Registro: Para a resposta serdo oferecidas ao participante as seguintes opcdes:
cobnjuge/companheiro; familiares; agregados; empregado doméstico/cuidador; e

outros.

16. Interrupgéo do tratamento com o novo ACO no ultimo més

Pergunta: O(a) Sr.(a) parou de tomar 0 novo anticoagulante no ultimo més (até a data
da entrevista)?

Registro: Registrar com SIM ou NAO.

o Se aresposta for SIM, passar para a questao 16.

o Se aresposta for NAO, passar para a questéo 17.

17. Motivo da interrupcdo do tratamento com o novo ACO no ultimo més:
Pergunta: Por qual motivo o(a) Sr.(a) parou de tomar o novo anticoagulante?
Registro: Para registro oferecer as seguintes opcbes para 0 participante:

procedimentos cirargicos, procedimentos dentéarios, internacdo, entre outros.

18. Internacédo no ultimo més
Pergunta: “O(A) Sr.(a) precisou ser internado(a) no ultimo més?
Registro: Registrar com SIM ou NAO.

o Se aresposta for SIM, passar para a questao 19.

o Se aresposta for NAO, passar para a guestdo 20.

19. Motivo dainternagdo no ultimo més

Pergunta: Por qual motivo o(a) Sr.(a) foi internado(a)?

Registro: Para registro oferecer as seguintes alternativas: hemorragicos
(sangramento); tromboticos (coagulo) ou outros nédo relacionados ao uso do novo
ACO.

20. Recebimento de informagdes sobre o novo ACO
Pergunta: O(A) Sr.(a) recebeu orientagcbes sobre o tratamento com o novo
anticoagulante do seu médico ou de algum profissional da saude?

Registro: Registrar com SIM ou NAO.
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o Se aresposta for SIM, passar para a questao 20.

o Se aresposta for NAQ, passar para a aplicacio das escalas.

21. Conteudo recebido nas informag6es sobre o novo ACO
Pergunta: Nas orientacdes que o(a) Sr.(a) recebeu, eles informavam sobre o qué?
Ex.: Efeitos colaterais ou eventos adversos, como tomar o medicamento — Importancia
da adeséo, outros.
Registro: para cada grupo, registrar Sim ou N&o.

- Efeitos colaterais ou eventos adversos (Registrar com SIM ou NAO)

- Como tomar o medicamento (Registrar com SIM ou NAO)

- Importancia da ades&o (Registrar com SIM ou NAO)

IV. Aplicacdo do Instrumento:

A) Medida de Adesao ao Tratamento (MAT):

Orientacdo geral: Falar para o participante que, a partir daguele momento, fara
algumas perguntas especificas sobre o uso do anticoagulante. E, nesse caso, ele
devera responder quantas vezes faz isso, se Sempre/ Quase sempre/ Com

frequéncia/ Algumas vezes/ Raramente/ Nunca. Repetir essas opcdes a cada
pergunta.

Pergunta 1: Quantas vezes esqueceu de tomar o anticoagulante?

Reqistro: Sempre/ Quase sempre/ Com frequéncia/ Algumas vezes/ Raramente /
Nunca

Pergunta 2: Quantas vezes tomou o anticoagulante fora do horario?

Reaqistro: Sempre/ Quase sempre/ Com frequéncia/ Algumas vezes/ Raramente /
Nunca

Pergunta 3: Quantas vezes deixou de tomar o anticoagulante por se sentir melhor?

Reqistro: Sempre/ Quase sempre/ Com frequéncia/ Algumas vezes/ Raramente /
Nunca

Pergunta 4: Quantas vezes deixou de tomar o anticoagulante por se sentir pior?

Reaqistro: Sempre/ Quase sempre/ Com frequéncia/ Algumas vezes/ Raramente /
Nunca

Pergunta 5: Quantas vezes mudou a dose do anticoagulante por ter se esquecido
no dia anterior?
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Reqistro: Sempre/ Quase sempre/ Com frequéncia/ Algumas vezes/ Raramente /
Nunca

Pergunta 6: Quantas vezes deixou de tomar o anticoagulante por falta do
medicamento?

Reaqistro: Sempre/ Quase sempre/ Com frequéncia/ Algumas vezes/ Raramente /
Nunca

Pergunta 7: Quantas vezes deixou de tomar o anticoagulante por motivos alheios
a sua vontade?

Reqistro: Sempre/ Quase sempre/ Com frequéncia/ Algumas vezes/ Raramente /
Nunca

B) Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8-Item)(.)
Orientacdo geral: Falar para o participante que fara mais algumas perguntas ainda

sobre o0 uso do anticoagulante e que depois a entrevista serd encerrada.

Pergunta 1: Vocé as vezes esquece de tomar o seu anticoagulante (remédios
para “afinar o sangue”)?
Oferecer as opgdes: SIM ou NAO

Pergunta 2: Nas duas ultimas semanas, houve algum dia em que vocé nao
tomou o seu anticoagulante (remédios para “afinar o sangue”)?
Oferecer as opgdes: SIM ou NAO

Pergunta 3: Vocé ja parou de tomar seu anticoagulante ou diminuiu a dose sem
avisar seu médico porque se sentia pior guando os tomava?
Oferecer as op¢des: SIM ou NAO

Pergunta 4: Quando voceé viaja ou sai de casa, as vezes esquece de levar seu
anticoagulante?
Oferecer as opgdes: SIM ou NAO

Pergunta 5: Vocé tomou seu anticoagulante ontem?
Oferecer as opcdes: SIM ou NAO

Pergunta 6: Quando sente que a sua doenca esta controlada, vocé as vezes
para de tomar seu anticoagulante?
Oferecer as opgdes: SIM ou NAO

Pergunta 7: Vocé ja se sentiu incomodado(a) por seguir corretamente o seu
tratamento para a sua doenca pela qual vocé faz uso do anticoagulante?
Oferecer as opgdes: SIM ou NAO
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Pergunta 8: Com que frequéncia vocé tem dificuldades para se lembrar de
tomar o seu anticoagulante?

Oferecer_as opcdes: Nunca/ Quase Nunca/ As Vezes/ Frequentemente/
Sempre

Encerrada a entrevista, agradecer ao participante e informar que a cépia do
TCLE assinado pela pesquisadora seréa enviada para ele como ele informou que

gostaria de receber.

V. Prontuério
o Pegar o prontuéario do(a) paciente e registrar as seguintes informagodes:

a) Comorbidades:
Registrar as comorbidades dos participantes por meio de consulta ao prontuario.
Diabetes Mellitus (sim ou n&o), Hipertensdo Arterial Sistémica (Ssim ou nao),
Dislipidemia (sim ou ndo), Flutter Atrial (sim ou ndo), Cardiopatia (sim ou n&do) e outros
(sim ou néo, se sim, registrar qual(is)).

b) Indicacdo do novo ACO
Registrar o motivo (condicéo clinica) que levou a indicagéo e prescri¢cdo do novo ACO.

c) Tempo de diagnéstico médico relacionado a indicagédo do novo ACO
Registrar o tempo em meses e/ou anos desde que o paciente recebeu esse
diagnéstico.

d) NUumero e categorias de medicamentos utilizados (além do novo ACO)
Registrar a categoria dos medicamentos em uso e a quantidade por dia (nUmero de
comprimidos/dia) — Ex.: Diurético (hidroclorotiazida) - 2 comprimidos/dia.

e) Nome do novo ACO em uso:
Registrar de qual ACO o paciente faz uso: rivaroxabana, apixabana ou dabigatrana.

f) Tempo de utilizagdo do novo ACO:
Registrar o tempo em meses e/ou anos desde que o paciente faz uso do ACO.
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g) Eventos adversos relacionados ao uso de novo ACO: Verificar os dados do
altimo um ano a contar da data da entrevista e registrar se houve episédios
hemorragicos (sangramento) ou tromboticos (coagulo).
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ANEXOS
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ANEXO B — AUTORIZACAO DO AUTOR PARA USO DA MORISKY MEDICATION
ADHERENCE SCALE (MMAS-8)

Licensor reserves the right to withdraw permission for use and to pursue all available legal
rermedies.

B lurisdiction and Choice of Law, This License Agreement and matters connected with the
performance thereof shall be construed, interpreted, applied, and governed in all respects in
accordance with the laws of the United States of America and the State of Nevada, without
reference to conflict of laws principles, The Parties agree: (a) that all disputes and litigation
regarding this Agreement, its constriction and matters connected with its performance shall be
subject 1o the exclusive jurisdiction of the state and federal courts in the District of Nevada (the
“Court™), and () to submit any disputes, matters of interpretation, or enfarcement actions
arising with respect to the subject matter of this Agreement exclusively te the Court. The
Parties hereby waive any challenge to the jurisdiction or venue of the Court over these matters.
The prevailing party in any dispute arising under this Agreement shall be entitled to an award
of attorney's fees and costs.

h. Counterparts. This License Agreement may be executed in ong Of MAOre counterparts,
each of which when 50 executed and delivered shall be deemed to be an original, but all of
which taken together form but ene and the same instrument.

i Authorization. Everyane signing this Agreement represents and warrants that he/she
has the full authority and is duly authorized and empowered to execute this Agreement on
behalf of the Party and/or others for which he/she signs.

e Copyright requirements. All licensees must submit to me, Donald E. Marisky, all
manuscripts that are being considered for publication te make certain that all copyright
requirements are included in all manuscripts submitted for publication. This is 1o protect the
licensee as | have encountered many violations of international copyright laws from clients as
well a5 individuals who use my intellectual property without authorization. Review of a
manuscript does not infer that the developer fowner must be an author on the manuscripl, a5
this is the decision of the author.

Please sign and return this License Agreement to
Philip.Morisky@medicationadherence. institute and dmarisky@amail.cam.

MORISKY MEDICATION ADHERENCE RESEARCH, LLC

Mame Or. Donald Marisky

Signature: £-# : te:_ 9-11-2020
Marmie: Paula /& . Upiversity of Campinas [LINICAME)

Signature: ate: 4 # 7 (™



