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RESUMO
Zeferino, R.S. Traducéo, Adaptacdo Transcultural e Validagdo da versdo em Portugués
do Brasil da General Medication Adherence Scale (GMAS) em pacientes com
Hipertensdo Arterial Sistémica. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias Farmacéuticas) -
Universidade Federal de Alagoas, Maceid,2023.

A ndo adeséo ao tratamento anti-hipertensivo impacta negativamente no controle dos
niveis pressoricos. Existem varias estratégias para medir a adesao ao tratamento
medicamentoso anti-hipertensivo, sendo classificadas como métodos diretos e
indiretos. Os métodos diretos, sao realizados através da analise bioldgica (sangue ou
urina). Porém, sado alternativas de custo elevado e apenas disponiveis em ambientes
de pesquisas. Ja nos métodos indiretos, destacam-se as escalas de autorrelato, que
sao uma opcao segura e de bom custo-efetividade, pois sdo simples, de baixo custo,
aplicaveis em varios ambientes e fornecem feedback imediato, sendo, portanto, faceis
de incorporar na pratica clinica diaria. No entanto, para ser amplamente utilizada, uma
escala de avaliacdo da adesao deve ser testada e validada, além de estar disponivel
para uso sem custos adicionais. Diante do exposto, o objetivo do presente trabalho foi
validar para o portugués do Brasil a General Medication Adherence Scale (GMAS) em
pacientes com Hipertensao Arterial Sistémica. Para tanto, esta pesquisa foi realizada
em duas fases. No primeiro momento, foi realizado o processo de validacao
transcultural do instrumento GMAS do idioma inglés, para o portugués do Brasil. Este
processo envolveu as etapas de traducdo, adaptacédo transcultural e validacdo e
utilizou como base a metodologia descrita por Beaton et al. Na segunda fase realizou-
se um estudo transversal no setor de cardiologia de hospitais, publico e privado, em
Maceié (AL, Brasil), por meio da aplicacdo do instrumento através de entrevista
estruturada a pacientes diagnosticados com hipertensdo. Nesta etapa, foram
realizadas as seguintes analises: consisténcia interna através da confiabilidade e
teste-reteste; coeficientes de correlagéo intraclasse; e coeficiente de correlacdo de
Pearson para avaliar a validade de contetdo. A avaliagdo da validade convergente foi
realizada com aplicacao da escala Brief Medication Questionnaire (BMQ). Além disso,
foram realizadas: Medicdo da pressdo arterial, medidas de parametros
antropométricos e Exame MAPA 24h. A traducao e validacao transcultural gerou uma
versao em Portugués da escala GMAS que foi aplicada em 123 pacientes. Quanto a
casuistica, a maioria dos pacientes foram do sexo feminino (67,5%), e a média de
idade foi 58,47 +11,8 anos. A consisténcia interna da escala foi de 0,75, ja sua
reprodutibilidade pbéde ser aferida pelo teste-reteste, realizado pela correlacdo de
Spearman (0,761; p<0,001). Quanto a validade convergente, quando comparadas
GMAS e BMQ obtiveram grau de 77,6% para o comportamento aderente (p < 0,05).
Por fim, a validade discriminante foi avaliada segundo critérios estabelecidos pelo
autor da verséo original da escala e identificou-se relacao entre idade e adesao, sendo
0 comportamento ndo aderente mais frequente entre pacientes considerados mais
jovens (<45 anos) (p <0,05). Os construtos avaliados para adesao foram
comportamento (n= 90,73,2%), tratamento (n=103, 83,7%) e custo (n=81,65,9%).
Diante disto, a versdo em Portugués do Brasil da GMAS € uma ferramenta valida e
confiavel para mensurar adeséo em pacientes com hipertensao.

Palavras-chave: Adesdo a medicacédo; anti-hipertensivo; hipertensao; ndo adesao,
pressao arterial; validagao.



ABSTRACT

Zeferino, R.S. Translation, Cross-Cultural Adaptation and Validation of the Brazilian
Portuguese version of the General Medication Adherence Scale (GMAS) in patients with
Systemic Arterial Hypertension. Dissertation (Master in Pharmaceutical Sciences) - Federal
University of Alagoas, Macei6,2023.

Non-adherence to antihypertensive treatment has a negative impact on blood pressure
control. There are several strategies to measure adherence to antihypertensive drug
treatment, classified as direct and indirect methods. Direct methods are performed
through biological analysis (blood or urine). However, they are high-cost alternatives
and only available in research environments. In the indirect methods, self-report scales
stand out, which are a safe and cost-effective option, as they are simple, low-cost,
applicable in various environments and provide immediate feedback, therefore being
easy to incorporate into the daily clinical practice. However, to be widely used, an
adherence rating scale must be tested and validated, in addition to being available for
use at no additional cost. Given the above, the objective of the present study was to
validate the General Medication Adherence Scale (GMAS) into Brazilian Portuguese
in patients with Systemic Arterial Hypertension. Therefore, this research was carried
out in two phases. At first, the cross-cultural validation process of the GMAS instrument
from English to Brazilian Portuguese was carried out. This process involved the stages
of translation, cross-cultural adaptation and validation and used the methodology
described by Beaton et al. In the second phase, a cross-sectional study was carried
out in the cardiology sector of hospitals, public and private, in Macei6 (AL, Brazil),
through the application of the instrument through structured interviews to patients
diagnosed with hypertension. In this step, the following analyzes were performed:
internal consistency through reliability and test-retest; intraclass correlation
coefficients; and Pearson's correlation coefficient to assess content validity. The
assessment of convergent validity was performed using the Brief Medication
Questionnaire (BMQ) scale. In addition, measurements of blood pressure,
measurements of anthropometric parameters and 24-hour ABPM Examination were
carried out. Translation and cross-cultural validation generated a Portuguese version
of the GMAS scale that was applied to 123 patients. As for the sample, most patients
were female (67.5%), and the mean age was 58.47 + 11.8 years. The scale's internal
consistency was 0.75, and its reproducibility could be measured by test-retest,
performed using Spearman's correlation (0.761; p<0.001). As for convergent validity,
when comparing GMAS and BMQ, they obtained a degree of 77.6% for adherent
behavior (p < 0.05). Finally, the discriminant validity was evaluated according to criteria
established by the author of the original version of the scale and a relationship between
age and adherence was identified, with non-adherent behavior being more frequent
among patients considered younger (<45 years) (p <0. 05). The constructs evaluated
for adherence were behavior (n=90.73.2%), treatment (n=103, 83.7%) and cost
(n=81.65.9%). In view of this, the Brazilian Portuguese version of the GMAS is a valid
and reliable tool to measure adherence in patients with hypertension.

Key Words: Medication adherence; antihypertensive; hypertension; nonadherence;
blood pressure; validation.
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1. Introducéo

Dentre as doencas cardiovasculares, a Hipertenséo Arterial Sistémica (HAS) € um
dos principais fatores de risco para complicagcbes cardiovasculares, sendo
considerada um importante problema de saude no Brasil e no mundo. Em relacéo a
Hipertens&o Arterial Sistémica é importante destacar que: (1) E uma condic&o clinica
multifatorial caracterizada por niveis elevados e sustentados de presséao arterial (PA),
ou seja, presséao arterial sistélica (PAS) = 140 e/ou presséao arterial diastélica (PAD)
290 mmHg, (2) fator de risco modificavel para doencas cardiovasculares (DCV),
doenca renal crénica (DRC) e morte prematura, (3) importante problema de saude
devido suas altas taxas de prevaléncia e baixa taxas de controle (Barroso et al., 2020;
Forouzanfar et al., 2017; GBD, 2015).

A HAS é a primeira causa de mortalidade no mundo impactando 10,4 milhdes
de pessoas por ano. E uma doenca com alta prevaléncia global em adultos, cerca de
30 - 45%, multifatorial e complexa, apesar de ser de facil diagndstico e ter atualmente
tratamento farmacolégico eficaz e com poucos efeitos adversos. Porém,
mundialmente, o seu controle ainda € baixo, inclusive no Brasil, e um dos fatores que
contribui para este cenario € a falta de adesdo ao tratamento (Barroso et al., 2020;
Chow et al., 2013; Stanaway et al., 2018).

Desse modo, a falta de controle da HAS contribui para o aumento de lesées em
orgaos-alvo (LOA) e da morbimortalidade cardiovascular (CV). Cerca de 9,1% de
todos os eventos cardiovasculares séo atribuiveis a baixa adesdo ao tratamento
(Barroso et al., 2020; Chowdhury et al., 2013; Geldsetzer et al., 2019). O impacto da
nao adesdo aos medicamentos anti-hipertensivos € uma das causas relacionadas ao

descontrole da PA (Burnier, 2017). Portanto, a nédo-adesédo é considerada uma

prioridade mundial (World Health Organization, 2003).

Na pratica clinica, a adesédo ao tratamento medicamentoso anti-hipertensivo,
pode ser mensurada a partir de métodos diretos e indiretos. Neste contexto, a
literatura cientifica, cita alguns desses métodos. Como meétodos diretos destacam-
se: Analise biolégica (sangue ou urina), adicdo de marcador, tomada supervisionada;

e como métodos indiretos tem-se: Escalas de autorrelato, resposta clinica, opinido do
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meédico, reabastecimento de receitas, dispositivos eletrénicos e contagem manual de
comprimidos. Porém, ainda ndo ha um método considerado padrdo-ouro que
represente as varias dimensdes que envolvem o complexo processo da adesdo
terapéutica (Gupta et al., 2016; Oigman, 2006; Osterberg e Blaschke, 2005). As
escalas estruturadas de autorrelato sdo muito empregadas em pesquisas clinicas e
destacam-se por apresentar vantagens, como: baixo custo, brevidade, aplicavel em

varios ambientes e capacidade de informacao imediata (Voils et al., 2011).

Dentre as escalas ja validadas merece destaque a GMAS (até entdo, ainda ndo
foi traduzida para portugués do Brasil). A necessidade de desenvolvimento da escala
GMAS surgiu devido ao conjunto de limitagdes e fraquezas das escalas autorreferidas
identificadas pela revisdo sistematica de Forbes et al (2018). Outra revisao
sistematica, identificou 121 PROMs (medidas de resultados relatados pelo paciente)
de adesdo medicamentosa em 214 estudos. Destes, apenas a General Medication
Adherence Scale (GMAS) apresentou classificagdes suficientes (+) para pelo menos
quatro propriedades de medicdo, como: Validade estrutural, consisténcia interna,
testes de hipoteses para validade de construto e responsividade) (Forbes et al., 2018;
Kwan et al., 2020; Naqgvi et al., 2019).

Desse modo, a GMAS é uma escala promissora, pois apresenta varios pontos
fortes, como a purificacdo da medicdo em trés etapas: Andlise fatorial exploratéria
(EFA), andlise fatorial confirmatéria parcial (PCFA) e analise fatorial confirmatoria
(AFC), construtos validados e confidveis e medicdo da adesdo em trés dominios
distintos (comportamento, tratamento e custo). Aqui merece destaque o fato desta
escala medir a adesao relacionada ao custo (CRNA), aspecto este ndo tdo destacado

em outras escalas (Kwan et al., 2020; Naqvi et al., 2019).

Diante do exposto, o presente trabalho propde a validacdo da versdo em
portugués do Brasil da General Medication Adherence Scale (GMAS) em pacientes
com Hipertensao Arterial Sistémica para ser usada por profissionais da saude e assim
contribuir com o controle da pressao arterial. Nesse contexto, a hipotese desse estudo
€ que a escala General Medication Adherence Scale (GMAS) possui boas qualidades
psicométricas para mensurar adesdo em pacientes brasileiros com Hipertensao

Arterial Sistémica.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 Hipertenséo arterial sistémica: Definicdo e aspectos epidemiolégicos

2.1.1. Definigéo

A hipertenséo arterial sistémica (HAS) é uma doenca crénica nao transmissivel
(DCNT), frequentemente assintomatica, multifatorial, que depende de fatores
genéticos/ epigenéticos, ambientais e sociais (Figura 1). E caracterizada por niveis
elevados e sustentados de pressédo arterial (PA), ou seja, pressao arterial sistélica
(PAS) = 140 e/ou presséo arterial diastdlica (PAD) 290 mmHg, medida com a técnica
correta, em pelo menos duas ocasifes diferentes, na auséncia de terapia
medicamentosa anti-hipertensiva (Barroso et al., 2020).

Figura 1: Determinantes genéticos/epigenéticos, ambientais e sociais interagem para elevar a PA em
hipertensos e na populacdo em geral. taumentado; |diminuido.

Fonte: Reproduzido de Carey et al. 2008 com permissao.

E recomendavel, quando possivel, a validacéo de tais medidas por meio de

avaliacdo da PA fora do consultério por meio da Monitorizacdo Ambulatorial da
15



Presséo Arterial (MAPA), da Monitorizacdo Residencial da Presséo Arterial (MRPA)
ou da Automedida da Presséao Arterial (AMPA) (Barroso et al., 2020).

MAPA é um método indireto de registro intermitente da PA durante 24 horas,
ou mais, enguanto o paciente realiza suas atividades habituais na vigilia e durante o
sono. A MAPA ¢ importante para identificacdo das quatro categorias possiveis de
comportamento da PA: normotensdo, hipertensédo arterial (HA), Hipertensdo do
avental branco (HAB) e Hipertensao mascarada (HM).

Uma das vantagens desse método é a obtencdo de valores mais proximos da
PA real nas atividades habituais do paciente. Além disso, 0 médico pode avaliar o
comportamento da resposta terapéutica farmacolégica nas 24 horas de uso do
equipamento, bem como avaliar o comportamento da PA durante o sono e a elevacdo
matinal precoce da PA. A principal limitacdo de uso desse método esta relacionada
ao custo, ja que este é relativamente elevado e infelizmente, o dispositivo apresenta

disponibilidade limitada nos servi¢os de saude (Nobre F et al., 2018).

Existe também outro método util, capaz de realizar os registros da PA por longo
periodo, fora do ambiente do consultério, com baixo custo para paciente que pode
contribuir para o melhor controle da PA, apresenta boa reprodutibilidade e obtencéo
de maior numero de medidas da PA e em diferentes dias, e € conhecido como MRPA.
O método deve ser realizado por individuo treinado para tal (o paciente ou qualquer
outra pessoa), com equipamento validado, calibrado e provido de memodria. A
caracteristica crucial desse método € obedecer a um protocolo previamente

estabelecido e normatizado (Nobre F et al., 2018).

Diferente da MRPA, a AMPA nao segue protocolo preestabelecido e € realizada
com equipamento automatico do préprio paciente. Este € um método com capacidade
de aumentar a atencéo do paciente para com sua doencga e favorecer maior adeséo
ao tratamento, além de oferecer ao profissional de saude maiores informagdes sobre
o comportamento da PA no dia a dia do paciente. As medidas sao realizadas de
maneira aleatdria e feitas por decisdo do proprio paciente ou até a pedido médico
(Bliziotis, Destounis e Stergiou, 2012; Shimbo et al., 2020).

N&o ha ainda um consenso de protocolo preestabelecido. Porém, Stergiou e

colaboradores, 2021 publicaram o European Society of Hypertension practice
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guidelines for office and out-of-office blood pressure measurement, um modelo de
formulario de AMPA (Figura 2) (Stergiou et al., 2021).

Figura 2: Formulario de AMPA de 7 dias.

Monitorizacio Domiciliaria da Pressio Arterial

Nome
L Dispositivo eletrénico de brago validado
Data de —_—t Dispositivo
Nascimento: Antes de cada consulta:
Hora  Sistolica-Diastoica  (FC) - Monitorizacdo 7 dias (pelo menos 3)
Dia 1 Manhd —— 1 ) - Manhi e tarde, antes de toma de
1202 2 ) medicamentos
Tarde —i 1 ) - Apos 5 minutos de descanso sentado
2 ) - 2 medicSes com 1 minuto de mtervalo
Dia2 " Segumento a longo prazo:
Mapha —— 1 4 Medicdes em duplicado uma a duas vezes
ey = 2 ) por semana ou més
Tarde —— 1 )
2 = )
Hora  Sistolica-Diastélica (FC)
Dia 3 3
Manhi 1 ( ) o Manhi 1 (
Py S - 2 ) / 202 2
Tarde 1 } Tarde . 1
2 2
Dia 4 Dia 7
Manba —— | % | ) Manhda —— 1
—_— — 2 ) i 1202_ 2
Tarde —— 1 ) Tarde —— 1
2 ) 2
Dia 5
a ) [T ~
Blanh .- 1 Escrever aqui a media de todas as medicdes, excepto|
Tede 3 4 do primeiro dia: - ( )
3

Fonte: Reproduzido e traduzido de Stergiou et al. 2021 com permissao.

O monitoramento da pressédo arterial por parte dos pacientes € de extrema
importancia, j& que niveis pressoricos elevados de PAS séo considerados um dos
principais riscos a saude global, ou seja, = 140 mmHg é atribuido pela maior parte da
mortalidade e da carga da incapacidade. O maior nimero de mortes relacionadas com
a PAS é devido, a doenca cardiaca isquémica (4,9 milhdes), acidente vascular
cerebral hemorragico (2,0 milhdes) e acidente vascular cerebral isquémico (1,5
milhdes) (Forouzanfar et al., 2017).

Existe uma associagcao entre os valores pressoricos elevados de PAS e PAD
com duplicacdo do risco de evento cardiovascular fatal, em cada aumento de 20
mmHg da PAS ou de 10 mmHg da PAD (Lewington et al., 2002).
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Diante disto, a HAS é considerada um importante desafio de saide em todo o
mundo. No Brasil em 2018, estimou-se que 0s custos atribuiveis a hipertensao arterial
foram de US$ 523,7 milhdes no Sistema Unico de Satde (SUS), com hospitalizacées,
procedimentos ambulatoriais e medicamentos. Por essa razdo, medidas de deteccao,
prevencdo, rastreamento, otimizacdo no tratamento e controle dessa condi¢do
merecem alta prioridade, sendo esses pontos chaves para se alcancar reducao na PA

em toda a populacéo (Carey et al., 2018; Nilson et al., 2020).

2.1.2. Aspectos Epidemiol6gicos da HAS

Estima-se que a prevaléncia mundial de hipertensdo aumentara 15 - 20% até
2025, alcancando aproximadamente 1,5 bilh6es de individuos (Kearney et al., 2005).
Outra estimativa mais recente, aponta que a prevaléncia aumente em 30% até o ano
de 2025 (Abegaz et al., 2017).

O impacto que a HAS tem em mortes por ano em todo o mundo, corresponde
a 10,4 milhdes de pessoas, ou seja, tem alta prevaléncia global em adultos, cerca de
30 - 45%. Este € um numero impactante ja que é uma doenca de facil diagndstico e
temos disponivel tratamento medicamentoso com arsenal terapéutico diversificado

eficaz e com poucos efeitos adversos (Barroso et al., 2020; Chow et al., 2013).

No Brasil, os dados de prevaléncia de Hipertensdo Arterial (HA) podem variar
de acordo com a metodologia e a casuistica utilizadas. Considerando como critério
PA medida = 140/90 mmHg e/ou em uso de medicamentos anti-hipertensivos, a
prevaléncia da HA para populacdo adulta brasileira foi de 32,3% (IC 95% 31,7-33,0)
(Malta et al., 2018).

2.2. Diretrizes de Hipertenséo

Existem diretrizes de hipertensdo que norteiam a conduta na pratica clinica
com recomendacfes para prevencdo, deteccdo, avaliacdo e manejo da pressao
arterial, sdo elas: American College of Cardiology (ACC)/American Heart Association
(AHA) de 2017, as diretrizes da European Society of Cardiology (ESC)/ European
Society of Hypertension (ESH) de 2018 e as Diretrizes Brasileiras de Hipertensao
Arterial — 2020 (Barroso et al., 2020; Whelton et al., 2018; Williams et al., 2018).
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A diretriz do ACC/AHA traz como nova definicdo de HAS valores maiores que
130/80 mmHg. Enquanto a diretriz da ESC/ESH, e a diretriz Brasileira (Quadro 1)
mantém os valores pressoricos para diagnostico de hipertensdo acima de 140/90
mmHg (Barroso et al., 2020; Whelton et al., 2018; Williams et al., 2018).

As diretrizes da ACC/AHA diminuiram a meta da PA para todos, ou seja,
sugerindo que os individuos de 30 anos e individuos de 80 anos devem ter a mesma
meta PA <130/80 mmHg. A diretriz evidencia os dados do ensaio clinico SPRINT
(Systolic Blood Pressure Intervention Trial) para sustentar tal afirmacdo, o qual
evidenciou que niveis de PAS < 120 mmHg quando comparado com PAS < 140 mmHg
resultou em menores taxas de eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais e morte
por qualquer causa em pacientes com alto risco para eventos cardiovasculares e ndo
diabéticos (Wright et al., 2015).

Segundo a Diretriz Brasileira, apesar da existéncia de evidéncias demostrando
qgue niveis mais baixos (sistolica e diastdlica) podem melhorar desfechos
cardiovasculares, futuramente, a presente diretriz podera modificar os valores de
referéncia para o diagndstico de HA, assim como para as metas terapéuticas,
modificando para os niveis préximos da faixa de PA 6tima ou normal. Porém, a
mesma, ressalta que ainda ha necessidade de evidéncias mais sélidas e robustas

para fundamentar tal alteracdo (Barroso et al., 2020).

Quadro 1 — Classificacdo da pressao arterial de acordo com a medi¢c&o no consultério
a partir de 18 anos de idade.

Classificacéo* PAS (mmHgQ) PAD (mmHg)
PA o6tima <120 e < 80

PA normal 120-129 elou 80-84
Pré-hipertenséo 130-139 elou 85-89

HA Estéagio 1 140-159 elou 90-99

HA Estéagio 2 160-179 e/ou 100-109

HA Estagio 3 2180 e/ou =110

HA: hipertensao arterial; PA: presséo arterial; PAS: pressao arterial sistdlica; PAD: pressao arterial diastélica. *A
classificacéo é definida de acordo com a PA no consultério e pelo nivel mais elevado de PA, sistélica ou diastdlica.
**A HA sistolica isolada, caracterizada pela PAS = 140 mmHg e PAD < 90 mmHg, é classificada em 1, 2 ou 3, de
acordo com os valores da PAS nos intervalos indicados. ***A HA diastdlica isolada, caracterizada pela PAS < 140
mmHg e PAD = 90 mmHg, é classificada em 1, 2 ou 3, de acordo com os valores da PAD nos intervalos indicados.
Fonte:Barroso et al.,2020
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No presente estudo, consideramos os valores de pressao arterial de acordo
com a classificacdo da pressao arterial preconizada pela Diretrizes Brasileiras de

Hipertenséo Arterial — 2020.

2.3. Tratamento Nao Medicamentoso

A adocdo de um estilo de vida saudavel é extremamente importante no
tratamento de hipertensos. Ja € comprovado cientificamente que as mudancas dos
habitos alimentares e do estilo de vida, contribuem para reducdo dos niveis
pressoéricos e na diminuicdo de risco cardiovasculares. Desse modo, é preciso
incentivar mudancas de estilo de vida (MEV) como: reducédo da ingesta de sal (até 2,0
g de sédio/dia); perda de peso (IMC <25 kg/m?); dieta DASH (Dietary Approachs to
Stop Hypertension), recomenda-se consumir dieta rica em frutas e vegetais e
alimentos com baixa densidade caldrica e baixo teor de gorduras saturadas e totais;
atividade fisica; interrupcao do tabagismo e consumo moderado de &lcool (Barroso et
al., 2020; Whelton et al., 1998; Wildman et al., 2005).

2.4. Tratamento Medicamento Anti-hipertensivo

A reducdo da pressao arterial, € um dos objetivos especificos do tratamento
anti-hipertensivo, com finalidade de reducdo de desfechos cardiovasculares e
mortalidade associados a HA. O objetivo primordial do tratamento anti-hipertensivo
€ protecdo cardiovascular (Barroso et al., 2020; Whelton et al., 2018; Williams et al.,
2018).

O tratamento medicamentoso pode ser iniciado com: Monoterapia ou com
combinacdo de medicamentos. Na atual Diretriz Brasileira de Hipertensao Arterial —
2020, esta destacado como estratégia terapéutica preferencial (Figura 3), o
tratamento com a combinacdo de dois farmacos para a maioria dos pacientes
hipertensos, indepentemente do estagio da HA e do risco cardiovascular associado.
O inicio do tratamento deve ser realizado com a combinacdo de dois farmacos que
tenham mecanismo de acgéo diferentes, sendo excecdo a essa regra a associacao

de diuréticos tiazidicos com poupadores de potéassio (Barroso et al., 2020; Law MR,
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Wald NJ, Morris JK, 2003; Malachias et al., 2016; Mancia et al., 2019; Whelton et al.,

2018; Williams et al., 2018).

Sao preferenciais as combinacdes em doses fixas e em Gnico comprimido, pois

estdo associadas a maior adeséo ao tratamento e a reducao da inércia terapéutica,

e consequentemente melhores desfechos clinicos (Mancia et al., 2019; P6voa et al.,

2014).

Ao comparar o inicio do tratamento com monoterapia versus o inicio do

tratamento com combinacgéo de farmacos em doses fixas, destaca-se o tratamento

com combinacdo dupla de medicamentos, pois associa-se a reducdo do risco de

desfechos cardiovasculares (CV), promove mais rapido alcance da meta pressorica

e com a protecao de 6rgdos-alvo e desfechos CV a longo prazo (Law MR, Wald NJ,

Morris JK, 2003; Mancia et al., 2019).

Figura 3 . Fluxograma de tratamento medicamentoso segundo Diretrizes Brasileiras

de Hipertensao Arterial — 2020.

PA 130-139 efou 85-89 mmHg de risco alto HA

Muito idosos e/ou frageis ~

HA estagio 1 de risco moderado e alto
HAestagios 2 e 3

* Otimizar doses, preferéncialmente em comprimido tnico

estagio 1 de risco baixo 3 | Monoterapia

¥
P e

DIU
BBC
IECA

Meta nao alcangada

BRA
BB (indicacdes especificas)

Combinacao de dois farmacos*

IECA ou BRA + BBC ou DIU

Meta ndo alcangada

—

Combinacao de trés farmacos*

——{IECAouBRA+BBC +DIU |

Meta ndo alcangada

4=

l Meta ndo alcangada

Quarto farmaco Espironolactona

BB

Adicéo de mais farmacos

Simpatoliticos centrais
Alfabloqueadores
Vasodilatadores

Betabloqueadores devem ser indicados em condigdes especificas, tais como: IC, pds-IAM, angina, controle
da FC, mulheres jovens com potencial para engravidar, em geral em combinagao com outros farmacos.

Diuréticos (DIU); Blogueadores dos Canais de Calcio (BCC); Inibidores da Enzima Conversora da
Angiotensina (IECA); Bloqueadores dos Receptores AT1 da Angiotensina Il (BRA); Betabloqueadores

(BB).
Fonte: Barroso et al.,2020
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O tratamento inicial com combinacéo de 2 farmacos anti-hipertensivos deve ser

feito com: IECA, ou BRA, associado a DIU tiazidico ou similar ou BCC. Quando nao

se alcanca a meta pressorica com combinacao de dois farmacos, deve ser prescrita a

combinacdo de 3 farmacos (esquema triplice), em geral: IECA, ou BRA, associado a

DIU tiazidico ou similar e BCC. Porém, se mesmo com a utilizacdo do esquema triplice

nao for suficiente para se atingir o controle da pressao arterial, necessita-se
acrescentar o 4° farmaco, que como escolha preferencial é a espironolactona (Barroso
et al., 2020).

Na literatura cientifica sdo descritas as cinco principais classes farmacologicas
(Figura 4) que demonstraram redugdes significativas da PA comparadas com placebo,
e observadas reduc¢fes consideraveis dos desfechos cardiovasculares fatais e ndo
fatais, com beneficio relacionado principalmente com a reducéao da PA (Barroso et al.,
2020; Malachias et al., 2016; Whelton et al., 2018; Williams et al., 2018).

Figura 4: As cinco principais classes de farmacos anti-hipertensivos.

™ -

Diuréticostiazidicos Hidroclorotiazida
e similares ag;t::::i’;': Bloqueadores Losartana
dos Valsartana
receptores AT1 Irbesartana
Diuréticos de alca Furosemida da Angiotensinall Candesartana
Bumetanida (BRA) Olmesartana
Telmisartana
Diuréticos poupadores - Espironolactona *  Captoprila
de potassio Amilorida Enalaprila
\ Inibidores da enzima Benazeprila
de converséo da Lisinoprila \ /
angiotensina Fosinoprila
Classe (IECA) Ramiprila
BCC o Perindoprila /
Anlodipino
Blogueadores dos Felodipino Betablogueadores + Propranolol
canais de calcio Nifedipino (BB) Nadolol
(BcC) Nitrendipino \ / Néo Pindolol
dihidropiridinicos Manidipino cardiosseletivos
Lacidipino
Lercanidipino
Levanledipino Atenolol
Bloqueadores dos Betabloqueadores + Metoprolol
canais de célcio Verapamila (BB) Bisoprolol
(BCC) Diltiazem Cardiosseletivos Nebivolol
Néo dihidropiridinicos \ Carvedilol

Diuréticos (DIU); Blogueadores dos Canais de Calcio (BCC); Inibidores da Enzima Conversora da
Angiotensina (IECA); Bloqueadores dos Receptores AT1 da Angiotensina Il (BRA); Betabloqueadores
(BB).

As associacdes de medicamentos anti-hipertensivos que sdo recomendadas

na literatura cientifica estao representadas na Figura 5.
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Figura 5 - Esquema preferencial de associacdes de medicamentos, de acordo com

mecanismos de acgao e sinergia.

Diuréticos tiazidicos
Bloqueadores
Betabloqueadores dos receptores da
angiotensina
Outros Bloqueadores dos
anti-hipertensivos canais de calcio

Inibidores da |[ECA

s COMbinagdes preferenciais

= Combinag¢des ndo recomendadas
— — — — Combinagdes possiveis, mas menos testadas

Fonte: Malachias et al., 2016.

Diante da solidez na terapéutica anti-hipertensiva, nos ultimos 20 anos, néao foi
desenvolvida nenhuma nova classe de medicamentos para o tratamento especifico
da hipertensao arterial. Apesar disso, os avangos farmacolégicos no tratamento da
hipertenséo foram caracterizados pelo desenvolvimento de multiplas combinacdes de
farmacos em comprimido Unico com o objetivo de melhorar a eficacia. Além disso,
tem-se buscado contribuir com a simplificacdo dos regimes de tratamento, para
melhorar a adesao aos medicamentos anti-hipertensivos. Demostrando assim, que as
industrias farmacéuticas tém integrado em seus planos de desenvolvimento o fato de
gue a adesdao é uma questéo imprescindivel gue merece melhorias. Os problemas de
adesdao a terapéutica ndo sao especificos da hipertensao e dizem respeito a maioria

das doencas cronicas (Burnier, 2017; Naderi, Bestwick e Wald, 2012).

Nesse sentido, as pesquisas cientificas colaboram com o desenvolvimento de
medicamentos com eficacia comprovada e assim ampliam opcdes terapéuticas e com

perfis positivos de risco-beneficio. Entretanto, ha muito tempo o maior foco estava
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voltado aos resultados, sendo negligenciado que entre o tratamento e o resultado

esta a adesdo ao medicamento (Brown e Bussell, 2011) :

Tratamento — Adesdo — Resultados

Fonte: Brown e Bussell,2011

Como resultado dessas descobertas cientificas, existe atualmente um arsenal
terapéutico diversificado de medicamentos anti-hipertensivos e com eficacia
comprovada no tratamento da Hipertensao Arterial. Apesar disso, as taxas de controle
da HA ainda sao insatisfatorias na maioria dos paises, inclusive no Brasil. Os motivos
para o insucesso terapéutico dos pacientes com HA s&o variados, mas um dos pontos
chaves e com importante influéncia nesse cenério € sem duvida a falta de adesé&o

ao tratamento anti-hipertensivo (Barroso et al., 2020; Geldsetzer et al., 2019).

2.5. Adesao terapéutica ao Tratamento Anti-Hipertensivo

A World Health Organization (WHO, 2003) definiu “adeséao a terapias de longo
prazo” como:

“grau no qual o comportamento de uma pessoa — tomar medicamentos,
seguir a dieta e/ou executar mudancgas em seu estilo de vida corresponde as

recomendacdes acordadas de um profissional de saude” (WHO, 2003, cap 1,
p. 3)

2.5.1. Conceito

Existem varias terminologias utilizadas como sindnimos de adesdo, como
aderéncia, compliance, observéncia, fidelidade, complacéncia, sendo que a palavra
gue melhor representa para o tratamento proposto da HA é adesédo (Vrijens et al.,
2012).

Adesdo aos medicamentos é o processo pelo qual os pacientes tomam seus
medicamentos de acordo com a prescri¢cdo. A adesao divide-se em trés componentes:
Iniciacdo, implementagcédo e descontinuacdo (Figura 6). Iniciacdo, ou seja, inicio do
tratamento € caracterizado quando o paciente toma a primeira dose do medicamento.
O processo prossegue com implementacdo que corresponde a coincidéncia entre a

dose que o paciente toma e a dosagem prescrita; e a descontinuagdo marca a
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interrupcédo da terapia medicamentosa, quando a proxima dose a ser tomada é omitida

e nenhuma outra dose posteriormente € tomada (Vrijens et al., 2012).

D S — Adesao a medicamentos ——

€——— Persisténcia =~ a————3yg—— NaoPersisténcia —
0 000 O
00000
\

Paciente

Familiae
Cuidadores

Iniciagdo Descontinuagdo

Provadorese
Prescritores

/ Comunidade e Instituicoes

S

Cuidadores de satide/Politicade prescrigéo\r Gerenciamento de aderéncia
— i
) ] '
) ] '
b " i .
Primeira prescri¢do, | Primeiradose Ultima dose Fim da prescri¢do,
Tempo

Figura 6: llustracdo do processo de adeséo terapéutica (azul claro) e do processo de gestdo da adesao
(azul escuro).
FONTE: Vrijens et al.,2012 traduzida com permisséo.

Uma boa adesdo a terapia medicamentosa além de contribuir com a reducao
da presséo arterial esta associada com a diminui¢cdo de desfechos cardiovasculares
adversos (Chowdhury et al., 2013). Enquanto, a ndo adesdao a terapia anti-hipertensiva
estabelece uma correlagéo com desfechos cardiovasculares ruins. E a principal raz&o
para o fracasso do tratamento medicamentoso e repetidas internacées hospitalares
(Kolandaivelu et al., 2014).

A falta de adesdo ao tratamento € frequentemente definida quando os
hipertensos fazem uso de menos de 80% dos medicamentos prescritos, acarretando
na falta de controle da HA e consequentemente, no aumento de lesdes em O6rgaos-

alvo (LOA) e da morbimortalidade cardiovascular (CV) (Barroso et al., 2020).

A influéncia da ndo adesdo aos medicamentos anti-hipertensivos é um fator
importante que estd associado as baixas taxas de controle da pressdo arterial
(Burnier, 2017). Aproximadamente 43% a 65,5% dos pacientes que nao aderem ao

tratamento farmacolégico prescrito séo pacientes com HA (Abegaz et al., 2017).
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Evidéncias cientificas tém demonstrado que a ndo adeséao € um obstaculo ao
tratamento farmacologico. Além disso, esta associada ao aumento desnecessario dos
gastos com saude, altas taxas de hospitaliza¢édo e contribui para centenas de milhares
de mortes anualmente (Abegaz et al., 2017; Burnier, 2017; Jimmy e Jose, 2011,
Osterberg e Blaschke, 2005).

2.5.2. Fatores que Interferem na Adeséo terapéutica

A adesao ao tratamento € um processo complexo e multidimensional no qual
se observam barreiras reunidas em cinco dimensdes (Figura 7). As barreiras a adeséo
(Quadro 2) interferem no nivel de adesdo aos medicamentos anti-hipertensivos, como
barreiras especificas do paciente (idade, baixa escolaridade, baixa renda). Alguns
pacientes deixam de aderir ao tratamento por possuirem doencas assintomaticas, por
fazer uso continuo e prolongado dos medicamentos, pela complexidade posolégica
das prescri¢coes, pelos efeitos colaterais dos medicamentos, esquecimento, falta de
motivacdo para o autocuidado, sistema de salude ofertado e as caracteristicas da
equipe de saude também podem influenciar a adesédo, entre outros fatores (World
Health Organization, 2003).

Figura 7. As cinco dimensdes da adeséo.

Sistema e Equipe
de Saude

Fatores
Socioeconomicos

Fatores relacionados
ao tratamento

Fatores relacionados
ao paciente

Fatores relacionados
a doenga

Fonte: Traduzido e reproduzido com permissdo do editor do Adherence to Long-term Therapies
Evidence for Action, 196 p., World Health Organization. (2003).
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Quadro 2 - Fatores que interferem na adeséo ao tratamento anti-hipertensivo.

FATORES SOCIODEMOGRAFICOS

* Género;

* Idade;

* Baixa escolaridade;

* Baixa renda;

* Minorias raciais/etnicidade;

* Acesso a transporte, distancia e moradia em zona rural;

* Situacdes de desastres e pandemia.

FATORES RELACIONADOS COM O TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

* Falta de medicamentos nos servigos de saude;
* Custo de aquisi¢cao dos medicamentos;

« Efeitos adversos;

* Esquemas posoldgicos complexos;

» Esquema terapéutico inadequado;

» Tratamento continuo e prolongado.

FATORES RELACIONADOS COM AS EQUIPES E O SISTEMA DE SAUDE

* Relacionamento médico/paciente inadequado;

*» Auséncia de atendimento em equipe multiprofissional,
* Tratamento ndo individualizado;

» Falha de identificar a ndo adeséao;

» Comunicacao ineficaz;

» Sobrecarga de trabalho da equipe de saude;

* Falta de atualizacéo.

FATORES RELACIONADOS COM O PACIENTE

* Negacao do diagnéstico;

* Falta de percepcao do beneficio do tratamento;

» Conhecimento inadequado da doencga e de seu tratamento;
* Esquecimento de tomar a medicacgao;

» Baixa motivacao e autoestima;

» Medo de dependéncia e dos efeitos adversos dos medicamentos.

FATORES RELACIONADOS COM A DOENCA

* Auséncia de sintomas;

» Complicagées a longo prazo;

* Presenca de outras comorbidades associadas;
* Abuso de alcool e drogas ilicitas;

* Interferéncia na qualidade de vida.

FONTE: Barroso et al., (2020).
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A baixa adesdo aos medicamentos anti-hipertensivos é considerada como um
dos grandes desafios clinicos na pratica cardiologica (Krousel-Wood et al., 2004,
2009). Apenas 50% dos adultos aderem aos medicamentos para doencas cronicas.
Quando refere-se a hipertensdo arterial, niveis mais baixos de adesdo estao
relacionados a pior controle da PA e desfechos adversos, incluindo acidente vascular
cerebral (AVC), insuficiéncia cardiaca (IC), infarto do miocardio e morte (Haynes,
McDonald e Garg, 2002; Ho, Bryson e Rumsfeld, 2009; Kronish e Ye, 2013; Krousel-
Wood et al., 2004, 2009).

Nesse contexto, a baixa adeséo do paciente ao medicamento anti-hipertensivo
é a barreira modificavel mais significativa relacionada ao paciente para alcancar a
meta pressorica (Borzecki, Oliveria e Berlowitz, 2005). Alcancar o controle da PA é
possivel com a adocao de estratégias que tem como objetivo promover uma melhor
adesdo ao tratamento anti-hipertensivo, seja de forma isolada ou associada. No
Quadro 3 estdo sintetizadas estratégias para mudanca desse cenario (Conn e
Ruppar, 2018; Gupta, Arshad e Poulter, 2010; Krousel-Wood. et al., 2005; Zheng
Dongl, 2016).

Quadro 3 — Estratégias para promover a adeséo ao tratamento anti-hipertensivo.

INTERVENCOES NO PACIENTE

* Estratégias motivacionais;

* Monitorizagao da presséao arterial domiciliar (medir a PA em casa);
* Servigos de telemonitoramento a distancia;

» Educacao em saude para promover autocuidado;

* Usos de lembretes e caixas organizadoras de medicamentos;

* Incentivar apoio familiar e social,;

» Sessdes de educagao em grupo;

» Envio de mensagem por telefonia movel.

INTERVENCOES NO TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

* Evitar doses elevadas em monoterapia;
» Escolha de medicamentos com menor perfil de eventos adversos;
* Esquemas com melhor comodidade posoldgica:

v" Dose Unica diaria;

v" Dois ou trés anti-hipertensivos combinados no mesmo comprimido;
* Receituario de facil entendimento (escrito ou impresso);
+ Tratamento diferenciado de acordo com caracteristicas clinicas e
demograficas (negros, idosos, mulheres, obesos, diabéticos).

INTERVENCOES NAS EQUIPES E SISTEMAS DE SAUDE
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« Estabelecer vinculo com o paciente (fixar equipe de atendimento);

» Comunicacéo clara;

» Convocacéo de faltosos as consultas;

* Visitas domiciliares;

* Atuacgao de equipe multidisciplinar (médico, enfermeiro, farmacéutico,
educador fisico, nutricionista, psicélogo, assistente social, agentes comunitarios
de saude);

* Facilitar acesso aos medicamentos.

FONTE: Barroso et al., (2020)

2.5.3. Métodos de Avaliacdo da Adesao

Existem diferentes estratégias para medir a adesdo ao tratamento
medicamentoso anti-hipertensivo na prética clinica e em pesquisa. Essas estratégias
séo classificadas como métodos diretos e indiretos (Osterberg e Blaschke, 2005).

Os métodos diretos sdo métodos que buscam confirmar se realmente houve a
tomada do medicamento, através da andlise bioldgica (sangue ou urina), adi¢cdo de
marcador, tomada supervisionada. J& os métodos indiretos sdo aqueles em que
estratégias diversas estimam ou ndo a tomada do medicamento prescrito, como
guestionarios estruturados (escalas de autorrelato), resposta clinica, opinido do
médico, reabastecimento de receitas, dispositivos eletrénicos, contagem manual de
comprimidos (Gupta et al., 2016; Oigman, 2006; Osterberg e Blaschke, 2005).

Um dos principais problemas enfrentados por quase todos os métodos
atualmente utilizados de coleta de dados € que nenhum deles fornece evidéncias da
ingestao real dos medicamentos pelo paciente (Osterberg e Blaschke, 2005). As
analises biologicas, apesar de serem métodos mais acurados, sédo dispendiosas e
podem ser afetadas por fatores bioldgicos do paciente. Ja os sistemas de
monitoramento eletrénico, ndo fornecem prova de ingestdo e apenas mostram que
o recipiente do medicamento foi aberto no momento apropriado. Os questionarios
sdo alternativas excelentes, e sdo as abordagens mais comumente usadas na
prética clinica, tendo como principais vantagens, a facilidade de uso e baixo custo
(Forbes et al., 2018; Oigman, 2006; Pérez-Escamilla et al., 2015).

A escolha do melhor método dependera de alguns pontos, como a finalidade
do uso da informacdo obtida, dos recursos disponiveis para a avaliacdo, da
aceitacao, da conveniéncia para o paciente do método a ser utilizado e dos custos
envolvidos (Gupta et al.,, 2016; Peacock e Krousel-Wood, 2017). Como todos 0s
meétodos, eles possuem vantagens e desvantagens como € apresentado no Quadro
4.
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Quadro 4. Vantagens e desvantagens dos varios métodos de avaliacdo da adeséo a

terapia medicamentosa.

METODOS

VANTAGENS

DESVANTAGENS

METODOS DIRETOS

Analise biolégica em sangue
ou urina

Objetivo e permite a
determinacdo da concentracéo
do medicamento.

Custo elevado. Pode ser afetado
por fatores bioloégicos e pela
“adesao do avental branco”*

Adicdo de marcador

Objetivo e pode ser usado no
placebo em pesquisa clinica.

Requer ensaios quantitativos de
alto custo e coleta de amostragem
de fluidos corporais.

Tomada supervisionada

Preciso.

Pacientes podem esconder os
comprimidos embaixo da lingua e
depois descarta-los. Dificil
aplicag&o na rotina ambulatorial de
pacientes  com hipertenséo,
podendo ser reservado para 0s
casos de hipertenséo resistente e
refratéria.

METODOS INDIRETOS

estruturados
(escalas de

Questionarios
de adeséo
autorrelato)

Simples, facil, barato e muito
utilizado.

Suscetivel a erros com aumento
do tempo de intervalo entre as
consultas. Os resultados podem
ser distorcidos pelos pacientes.

Impress&o do médico

Facil e barato.

Baixa sensibilidade.

Contagem manual de

comprimidos

Objetivo, quantificavel e de facil
execucao.

Requer a colaboracao do paciente
em retornar os medicamentos.
Dados podem ser alterados pelos
individuos.

Reabastecimento de receitas

Objetivo e de facil obtencdo de
dados.

Requer programa de computagéo
e centralizacdo dos registros e das
farmacias.

Resposta clinica

Simples e de facil execucgéo.

Outros fatores, além da adeséo,
podem afetar a resposta clinica.

Dispositivos eletrénicos

Preciso e identifica padrées nas
tomadas. Os resultados s&o
facilmente quantificaveis.

Método de alto custo, o qual

requer visitas de retorno e
processamento dos dados
gerados.

* “Adesao do avental branco”: situagdo em que o paciente se torna mais aderente ao tratamento recomendado antes da coleta
de exames laboratoriais ou da consulta médica.

FONTE: Barroso et al., (2020).

Medir a adesao ao tratamento ndo é tarefa facil. Nao existe ainda nenhum

meétodo considerado padrao-ouro que represente as varias dimensdes que envolvem
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0 processo de adesdao terapéutica (Osterberg e Blaschke, 2005; Peacock e Krousel-
Wood, 2017).

No contexto da HA, os métodos indiretos sdo os mais utilizados, pois 0s
métodos diretos ainda necessitam de validacdo, sdo caros e estdo somente
disponiveis em ambientes de pesquisa (Barroso et al., 2020).

As escalas estruturadas de autorrelato sdo muito empregadas em pesquisas
clinicas e destacam-se por apresentar vantagens, como: baixo custo, brevidade,
aplicavel em véarios ambientes e fornecem feedback imediato no local do atendimento.
Além disso, sao faceis de usar na pratica diaria. Sendo assim, sao viaveis para serem

usadas para avaliar a adesdo em ambientes do mundo real (Voils et al., 2011).

Vérias escalas de adesao ao tratamento anti-hipertensivo foram desenvolvidas,
mas ndo existe um questionario considerado padrdo-ouro (Pérez-Escamilla et al.,
2015). Dentre as escalas mais usadas para mensurar a adesédo destacam-se: Escala
de Morisky-Green-Levine (MGL), escala de adesdo a medicacdo de Morisky-8
(MMAS-8), Brief Medication Questionnaire (BMQ), Escala Hill-Bone, Adherence to
Refills and Medications Scale (ARMS) e Self-efficacy for Appropriate Medication Use
(SEAMS) (Kim et al., 2000; Kripalani et al., 2009; Morisky et al., 2008; Morisky, Green
e Levine, 1986; Risser, Terry A. Jacobson e Sunil Kripalani, 2007; Svarstad et al.,

1999).

Dentre elas, as escalas de adesdo mais comumente utilizadas sédo: Morisky
Medication Adherence Scale (MMAS) de 4 itens (MMAS-4) e 8 itens (MMAS-8).
Todavia, elas sao protegidas por direitos autorais, envolvem o custo de licenciamento,
0 que consequentemente aumenta o custo da coleta de dados (Forbes et al., 2018;

Pérez-Escamilla et al., 2015).

Forbes et al. em sua revisdo sistematica apontaram algumas limitacdes das
escalas de adesao, como imprecisao, superestimacdo da adesdo, complexidade,
custo associado ao contrato de licenca, as respostas apresentadas sim/nao que nao
diferencia entre pacientes altamente aderentes e parcialmente aderentes para uma
determinada condi¢cdo, ndo adeséo relacionada ao custo que é negligenciada nas
construgbes das escalas, j& que o custo € uma das barreiras determinantes que
interferem na adeséo ao tratamento anti-hipertensivo (Forbes et al., 2018; Nagvi e
Hassali, 2019).
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Diante de todas essas deficiéncias, Naqvi et al. (2018) desenvolveram a
General Medication Adherence Scale (GMAS), a qual possui pontos fortes quando
comparadas as outras escalas. Dentre eles, merece destaque a medida da adesao
relacionada ao custo (CRNA), aspecto inexplorado nas demais escalas (Kwan et al.,
2020; Nagqvi et al., 2018).

2.6. Escala General Medication Adherence Scale (GMAS)

A Escala General Medication Adherence Scale (GMAS) foi desenvolvida e
validada por Naqvi et al. (2018) na lingua urdu para medir a adesdo ao uso de
medicamentos entre pacientes paquistaneses com doenca cronica. Em 2019, a GMAS
foi traduzida para a lingua inglesa e validada em pacientes com doencas crénicas em
outro estudo de Naqvi et al. (2019) (Naqvi et al., 2018, 2019).

Os estudos realizados com a escala GMAS, desde seu desenvolvimento até
2020 eram estudos validados em pacientes com doencas cronicas. Em 2020, Nagvi
et al. validaram a escala GMAS para a condicao especifica de artrite reumatoide. Em
2021, Nguyen et al. validaram a escala GMAS na versdo vietnamita. A verséo
vietnamita foi ajustada para se adequar a condi¢cdo socioeconémica, cultura e
populacao-alvo no Vietna tendo sido realizada modificagdo na sexta questao para ser
mais apropriada para pacientes com diabetes (Naqvi, Hassali, et al., 2020; Nguyen et
al., 2021). A Figura 8 ilustra os estudos realizados até o presente momento com a
escala GMAS.

Naqgviet al. Nagvi et al. Zeferinoetal.
Traducgéo e Validagdo para Validagé&o da escala geral Tradugdo, Adaptacao
Versédo Inglés para pacientes de adesao a medicagdo em Transcultural e validagao para
com doengas crénicas pacientes paquistaneses com || o Portugués do Brasil para
Artrite Reumatoide pacientes HAS
2018 2019 2020 2021 2022

Naqgviet al. Nagvi et al. Nguyen et al.
Desenvolvimento e validacao Tradugao e Validacao para o Tradugao, Adaptagéao
para pacientes com doencas Versao Arabe em pacientes transcultural e Validag&o para o

crénicas no Paquistao sauditas com doengas cronicas Verséo Vietnamita

Figura 8: Linha do tempo da escala GMAS.
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O presente estudo utilizou a versao do instrumento traduzido do idioma inglés
para realizar a traducdo, Adaptacdo Transcultural e Validacdo da versdo em
Portugués do Brasil em pacientes com Hipertensdao Arterial Sistémica (Anexo A:
escala GMAS; Anexo C: autorizacao de uso da escala GMAS) (Nagvi et al., 2019).

A GMAS possui 11 questdes em trés construtos distintos: GMAS 1 (PBNA) néo
adesdo devido ao comportamento do paciente que contém cinco questées, GMAS 2
(ADPB) nao adesao devido a doenca adicional ou & sobrecarga do tratamento que
contém quatro questbes, e GMAS 3 (CRNA) N&o adesdao relacionada ao custo do
tratamento que contém duas questdes. As respostas sao apresentadas em escala de
Likert rotuladas como "Sempre”, "Na maioria das vezes", "Algumas vezes" e "Nunca"
(Nagvi et al., 2018).

A adesao ao medicamento € medida para cada dominio de forma individual e
cumulativa. Os pacientes respondem a 11 perguntas e sdo classificados em uma
pontuacao de 33. A classificacdo para adesdo cumulativa a medicacao foi descrita
como alta adeséo para escore entre 30 e 33, boa adesao foi considerada para escore
entre 27 e 29, adeséao parcial foi considerada como escore final entre 17 e 26, baixa
adeséo foi considerada para pacientes com escore entre 11 e 16. Os pacientes com
pontuacéao final entre 0 e 10 estariam classificados como pouco aderentes (Naqvi et
al., 2018).

Nagvi et al. (2018) categorizaram em 5 niveis de adesdo ao medicamento do
paciente: Alta, boa, parcial, baixa e ma adesédo. Um paciente é categorizado como
tendo alta adeséo se o escore for > 90%, boa adesao se o0 escore estiver entre 71 e
89%, adeséo parcial se o0 escore estiver entre 50 e 70%, baixa adesao se 0 escore

obtido for > 30% e <50% e ma adeséo se for inferior a 30% (Naqvi et al., 2018).

Uma revisao sistematica recente, identificou 121 PROMs (medidas de
resultados relatados pelo paciente) de adesdo medicamentosa em 214 estudos.
Destes, apenas General Medication Adherence Scale (GMAS) apresentou
classificagOes suficientes (+) para pelo menos quatro propriedades de medi¢cdao, como:
Validade estrutural, consisténcia interna, testes de hip6teses para validade de

construto, responsividade (Kwan et al., 2020).
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Desse modo, a escala GMAS apresenta varios pontos fortes, como a
purificacdo da medicdo em trés etapas: Andlise fatorial exploratéria (EFA), analise
fatorial confirmatdria parcial (PCFA) e analise fatorial confirmatoria (AFC), construtos
validados e confidveis e medicdo da adesédo em trés dominios distintos. Além disso, a
escala mede a adesao relacionada ao custo (CRNA), aspecto este que é muitas vezes
negligenciado nas demais escalas. Portanto, este construto avalia a ndo adeséao a
terapia medicamentosa devido a incapacidade do paciente de pagar pelo custo do
tratamento (Kwan et al., 2020; Naqvi et al., 2019).

2.6.1. Traducédo e Adaptacao Transcultural

O termo “adaptacgéo transcultural” € usado para englobar um processo que
analisa questbes de linguagem (traducdo) e adaptacdo cultural no processo de
preparacdo de um questionario para uso em outro ambiente (Beaton, Bombardier,
Guillemin e Ferraz, M. B., 2007).

Mundialmente existem culturas diferentes, por essa razdo é recomendavel
utilizar versdes de instrumentos devidamente testados, ao invés de desenvolver uma
nova ferramenta em cada um dos paises que realizam o mesmo tipo de investigacao.
Porém, existe uma série de passos que devem ser adotados para que determinado

instrumento possa ser utilizado em um novo contexto cultural (Duarte e Bordin, 2000).

A traducédo e a adaptacao transcultural do instrumento sdo o primeiro passo.
Trata-se de uma atividade complexa, pois ao traduzir um instrumento se deve buscar
diversos tipos de equivaléncia em relacdo ao instrumento original, como cultural,
semantica, técnica, conteudo, critério e a equivaléncia conceitual (BRAVO et al.,
1993).

A adaptacao transcultural de um instrumento abrange um processo que verifica
a linguagem (traducéo) e questbes culturais na elaboragcdo de um instrumento para
uso em outro cenario, com finalidade de manter a validade do contetudo do instrumento

em diferentes culturas (Beaton, Bombardier, Guillemin e Ferraz, M. B., 2007).
De acordo com Beaton et al., (2007) recomenda-se as seguintes etapas:

Fase I: Tradugéo inicial

A primeira etapa da adaptac&o transcultural é a traducéo direta. E composta

por dois tradutores: Tradutor (T1) e tradutor (T2). Nessa etapa o objetivo é a traducao

34



do instrumento para a lingua-alvo, ou seja, idioma de destino. Os dois tradutores

devem ter fluéncia no idioma de origem do instrumento, mas com outra lingua-mae.

Um dos tradutores deve ter conhecimento sobre o tipo de conceitos. J& o outro
tradutor ndo deve estar ciente e nem informado dos conceitos que envolvem o
instrumento, este tradutor também é chamado de tradutor “ingénuo”, e
preferencialmente sem histérico médico/clinico. Sera gerado relatério para cada
versao elaborada por T1 e T2 e consequentemente as traducdes serdo comparadas,
possibilitando a identificacdo de possiveis discrepancias referentes a palavras
ambiguas no idioma original (GUILLEMIN, BOMBARDIER e BEATON, 1993).

Fase Il: Sintese das Traducdes

Para alcancar a sintese das duas traducdes, este processo envolvera na equipe
a adicdo de uma terceira pessoa, imparcial, que terd funcdo de mediador nas
discussBes sobre as diferencas de conversdo para produzir um relatério escrito do
processo, resolvendo quaisquer discrepancias. Desse modo, é essencial que todas

as questdes sejam resolvidas por consenso.

Este terceiro integrante ira trabalhar a partir do instrumento original, bem como
a primeira versao dos tradutores, T1 e T2. A partir disto, uma sintese destas traducdes

€ produzida, resultando em uma tradu¢do comum.

Estagio lll: Traducéo reversa / Retrotraducédo

A partir da versao - Traducdo comum, o instrumento devera ser traduzido de
volta para o idioma original, envolvendo no minimo, dois outros tradutores que tenham
fluéncia na lingua-alvo e cuja lingua materna seja a mesma do idioma de origem do
instrumento. Para evitar viés nas informacdes dos itens no instrumento traduzido, os
tradutores ndo devem estar cientes sobre 0s conceitos, e preferencialmente sem

antecedentes médicos.

A retrotraducdo € importante tipo de verificacdo de validade e ressalta

inconsisténcias ou erros conceituais na traducao.

Estagio IV: Avaliagcédo por Comité de Especialistas

7

A composicdo Comité de Especialistas é fundamental para alcancar
equivaléncia transcultural do instrumento traduzido. A composi¢cdo minima do Comité

de Especialistas inclui pelo menos um de cada, séo eles: Metodologistas, profissionais
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da saude, professores de linguas, tradutores envolvidos no processo e/ou
especialistas na area de conhecimento sobre a tematica. O comité de especialistas
ter4 que avaliar todas as versdes produzidas em versdo uUnica. Para tal finalidade,
devem receber as versdes: Original, traduzidas, sintese das tradugdes,
retrotraduzidas e desenvolver a versao pré-final do instrumento para testes de campo.
O Comité devera rever todas as tradugcdes e chegar a um consenso sobre qualquer

discrepancia encontrada.

O comité devera tomar importantes decisdes para alcancar a equivaléncia entre
a fonte e versdo alvo em quatro areas (GUILLEMIN, BOMBARDIER e BEATON, 1993),
para tal, os autores recomendam que sejam considerados 0s seguintes itens:

» Equivaléncia semantica: aqui é importante observar se as palavras significam
a mesma coisa; se existem multiplos significados para determinado item; e se existem

dificuldades gramaticais na traducéo.

» Equivaléncia idiomatica: expressdes coloquiais e idioméaticas sao dificeis de
traduzir. Portanto, a comisséo pode precisar formular uma expressao equivalente no

referido idioma na versao final do instrumento.

« Equivaléncia cultural: itens que procuram recuperar as experiéncias do
cotidiano do participante da pesquisa, muitas vezes variam em diferentes paises e
culturas. Em alguns casos, determinada tarefa pode simplesmente ndo ser
experimentada em cultura alvo, mesmo sendo traduzivel. Para resolver esta situacao,
uma palavra de agéo ou intengédo semelhante na cultura alvo precisa ser identificada

para substituir a palavra original.

» Equivaléncia conceitual: muitas vezes as palavras apresentam significados
conceituais diferentes entre as culturas e isso também precisa ser considerado no

processo de validacdo e adaptacéo transcultural.

Apés examinarem todas as traducbes, e adequacédo de todos os itens de
equivaléncia, o comité de especialistas chega a uma ultima versdo, sendo essa

submetida a um pré-teste.
Etapa V: Pré-teste (Teste da Versao Pré-Final)

O pré-teste € a etapa final do processo de adaptacao, consiste na aplicacdo da

versao pre-final do instrumento em um grupo de 30 a 40 participantes da populacao-
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alvo, com objetivo de assegurar se a versao adaptada mantém a equivaléncia a versao
original, além de detectar erros e confirmar se as perguntas sdo compreensiveis,
avaliando ndo somente a qualidade da traducdo, como também os aspectos praticos
de sua aplicagao.

Essa etapa, contempla informacdes crucias sobre como as pessoas entendem
cada item do instrumento. Apesar disso, ndo certificam a validade e a confiabilidade
do mesmo dentro de padrées que descrevem 0 sucesso do processo de adaptagao
transcultural. Sendo assim, recomenda-se que sejam realizados testes adicionais, ha

versao adaptada, para verificar essas propriedades.

O processo de traducédo e adaptacao transcultural do instrumento GMAS foi
desenvolvido seguindo essas recomendac¢fes internacionais (Beaton, Bombardier,
Guillemin e Ferraz, M., 2007; Guillemin, 1995; GUILLEMIN, BOMBARDIER e

BEATON, 1993) esta detalhadamente descrito na secdo método.

1) Determinacédo da confiabilidade e validade

A avaliacdo de certas propriedades de medida de instrumentos é Util para
contribuir com a selecao de instrumentos validos e confiaveis, verificacdo da qualidade
metodoldgica de instrumentos de modo a assegurar a robustez dos resultados dos
estudos (Souza, Alexandre e Guirardello, 2017; Terwee et al., 2007).

Sao consideradas caracteristicas importantes dos instrumentos de coleta de
dados: Validade, confiabilidade, praticabilidade, sensibilidade e responsividade
(Alexandre e Coluci, 2011). Comumente, as principais propriedades de medida de

instrumentos avaliadas sédo a validade e a confiabilidade (Roberts e Priest, 2006).

A confiabilidade é a capacidade de reproduzir um resultado de forma consistente
no tempo e no espaco, ou com observadores diferentes (Terwee et al.,, 2007). A
confiabilidade tem o objetivo de fomentar pesquisas confiaveis e fidedignas e
consequentemente diminuir a ocorréncia de erros de dados. Diversos aspectos em
pesquisa podem afetar a confiabilidade, como caracteristicas da amostra, tipo de
instrumento, 0 método de administracédo do instrumento e método estatistico utilizado
(Roach, 2006).

A confiabilidade verifica a homogeneidade de um instrumento. Os trés principais

critérios da avaliacdo da confiabilidade, séo: Estabilidade (teste-reteste), consisténcia
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interna e equivaléncia (inter-observadores) (Alexandre e Coluci, 2011; Souza,
Alexandre e Guirardello, 2017).

A validade verifica se o instrumento mede exatamente o que se propde a medir
(Roberts e Priest, 2006). Os trés principais tipos de validade, sdo: Validade de
conteudo, validade de critério e validade de construto (Souza, Alexandre e Guirardello,
2017).

A validade de conteudo refere-se ao grau em que o conteudo de um instrumento
reflete satisfatoriamente, o construto que estd sendo medido. Alguns autores
descrevem como um procedimento que se inicia no desenvolvimento do instrumento
e é finalizado com a analise tedrica e empirica dos itens. J& validade de critério,
corresponde avaliacdo da relacdo entre pontuacdes de um determinado instrumento
em questdo com algum critério externo considerado ‘padrao-ouro’. Enquanto, a
validade de construto é a extensdo em que um conjunto de variaveis representa o
construto que foi delineado para medir (Alexandre e Coluci, 2011; Souza, Alexandre
e Guirardello, 2017).
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3. Objetivos

3.10bjetivo Geral

Validar para o portugués do Brasil a General Medication Adherence Scale (GMAS).

3.2 Objetivos Especificos

Traduzir e Adaptar para o portugués do Brasil a escala General Medication Adherence
Scale (GMAS).

Avaliar a consisténcia interna da escala General Medication Adherence Scale
(GMAS).

Avaliar a validade de construto da General Medication Adherence Scale (GMAS) em
relacéo ao controle do nivel pressorico de pacientes com HAS.
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4. Métodos

4.1. Processo de traducéo e painel de especialistas

Inicialmente a versédo em inglés do GMAS publicada por Nagvi, et al, 2019 foi
traduzida para o Portugués do Brasil por trés especialistas da area e com
proficiéncia em inglés. Foi mantido o cegamento entre os trés pesquisadores nesta
etapa. As trés versbes foram analisadas e comparadas pelo painel de

especialistas, e uma verséo da traducdo comum foi preparada.

A versao da traducdo comum em portugués foi entregue separadamente a dois
tradutores independentes, para retrotraducgéo. Inconsisténcias e desacordos nos
dois conjuntos de versfes retrotraduzidas foram resolvidas por consenso em
painel de especialistas. Uma verséo pré-final do instrumento foi entdo preparada
pelo painel de especialistas, e encaminhado para a pesquisa de campo para
validacéo.

O processo de traducédo e adaptacao transcultural do instrumento GMAS foi
desenvolvido seguindo recomendacdes internacionais (Beaton, Bombardier,
Guillemin e Ferraz, M., 2007; Guillemin, 1995; GUILLEMIN, BOMBARDIER e

BEATON, 1993) . As etapas desenvolvidas estdo descritas na Figura 9.
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Figura 9. Etapas da traducéo e adaptacao transcultural da escala GMAS, Macei6,2023

| RS Instrumento
= Original

Traducao inicial
Inglés — Portugués

v

Sintese das traducoes
Versao tradugcdo comum

l

Retrotraducao
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4.2. Delineamento e populagédo de estudo

A presente pesquisa trata-se de um estudo transversal realizado no Setor de
Cardiologia de Hospitais, publico e privado, em Macei6-AL. Neste estudo foram
incluidos pacientes com diagndstico de Hipertensdo Arterial em tratamento
medicamentoso com idade minima de 18 anos. Foram excluidos do estudo: pacientes
com limitacdes cognitivas e com necessidade de cuidador; pacientes com hipertensao
secundaria; pacientes em uso de medicamento que estivesse em falta no Sistema

Unico de Saude no ultimo més até a data da entrevista.

Sendo assim, o tamanho da amostra foi calculado usando a teoria da resposta ao
item. Dowrick et al. (2005) e Osborne e Costello (2004) sugeriram uma proporcao
item-respondente de 1: 5 até 1:10. Como forma de garantir maior robustez dos
resultados optou-se pelo método mais conservador e foi considerada a proporgéo item
respondente de 1:10 levando a um tamanho da amostra minima necesséria de 110
participantes, pois a GMAS possui 11 itens (Dowrick et al., 2005; Osborne e Costello,
2004).

4.2.1. Recrutamento dos pacientes

No consultério, durante a espera para a consulta com cardiologista, 0
participante previamente selecionado foi abordado para que a pesquisa lhes fosse
apresentada e em caso de aceite para participar do estudo, foi assinado o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE- Apéndice B). Nesse momento o participante
foi encaminhado para um ambiente onde foi realizada a entrevista e medida a Presséo
Arterial seguindo as recomendacdes das Diretrizes Brasileiras de Hipertenséo Arterial
— 2020 e aplicado a escala GMAS (Barroso et al., 2020; Nagvi et al., 2019).

Apos esta etapa, a GMAS foi aplicada novamente por outro pesquisador com o

intuito de se obter a resposta de teste-reteste.

4.3. Fonte de Dados

Nessa pesquisa foram utilizados dados primarios e secundarios. Os dados

primérios foram coletados por meio da aplicacdo de formularios padronizados e
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medicdo de PA. Os dados secundarios foram coletados a partir da avaliacdo da
prescricdo médica e consulta a prontuarios. Deste modo, a coleta de dados foi

baseada em:

I. entrevistas semiestruturadas guiadas por formularios padronizados:
sociodemogréfico, clinico, escala de adeséo terapéutica GMAS ;

Il. consulta a prontuério e receituario médico;

[ll. Dupla medicdo da PA realizada seguindo as recomendagOes das Diretrizes

Brasileiras de Hipertensdo Arterial — 2020 (Barroso et al., 2020).

4.3.1. Variaveis investigadas

Variavel dependente: Taxa de adeséo (Desfecho Primario)

Desfechos secundarios: PAS e PAD médias e Taxa de controle da PA.

Demais variaveis:

- Sociodemogréaficas: Idade, Género, Escolaridade, Renda e Situagdo Conjugal;
- Comportamentais: fumo;

- Tratamento: numero de medicamentos em uso, pratica de automedicacdo nos
altimos 15 dias, classe terapéutica dos medicamentos em uso.

4.4. Aspectos éticos

O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal de Alagoas (UFAL) sob numero de parecer CAAE
47130221.3.0000.5013.

4.5. Anélise estatistica

Os dados foram digitados com dupla entrada e verificados com o “validate”, médulo
do Programa Epi-info, versdo 6.04 (WHO/CDC; Atlanta, GE, USA), para identificar
eventuais inconsisténcias e foram analisados com o auxilio do software Statistical
Package for Social Sciences (SPSS) for Windows (SPSS Inc; Chicago, IL, USA).

A descricdo do perfil dos pacientes com hipertensdo segundo as variaveis do
estudo foi realizada pela distribuicdo de frequéncia para as variaveis categoricas e
estatisticas descritivas (média, desvio padrao, valores minimos, maximo, intervalo de
confianca e mediana) para as varidveis continuas. A verificacdo do padrdo de

normalidade das variaveis continuas foi realizada por meio do teste de Kolmogorov-
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Sminorv.

Para a determinacao da confiabilidade e validade dos instrumentos GMAS, foram

realizadas as seguintes andlises:

A. Descritiva: com confeccdo de tabelas de frequéncia, medidas de posicdo
(média, mediana, minima e maxima) e dispersdo (desvio-padrao), bem como

0s casos validos e omitidos;

B. Coeficiente alfa de Cronbach: utilizado para verificar a homogeneidade ou

acuracia dos itens do instrumento, ou seja, sua confiabilidade;

C. Teste e reteste: Teste de qui-quadrado para avaliar grau de concordancia das

respostas.

D. Validade de constructo: teste de qui-quadrado ou teste de T para amostras
independentes para avaliar o poder de discriminacdo dos itens da escala GMAS

em relacdo a taxa de controle da pressao arterial e ao nivel do controle pressorico.

E. Além da traducdo, validacdo da versdo em portugués a escala General
Medication Adherence Scale (GMAS). Foi também aplicada a escala BRIEF
MEDICATION QUESTIONNAIRE (BMQ), para avaliar a validade convergente.

O nivel de significancia adotado para os testes estatisticos foi de 5%, ou seja, p

valor < 0.05.
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5. Resultados e Discussao

A versdo em inglés da GMAS foi traduzida e adaptada transculturalmente para
criar a versao para o portugués brasileiro.

O coeficiente alfa de Cronbach para a escala geral foi de 0,75. Apesar deste
valor de consisténcia interna ser considerado bom/étimo, nos estudos publicados
referentes a GMAS, nota-se a variacao entre 0,725 (Naqvi, Mahmoud, et al., 2020) e
0,879 (Nguyen et al., 2021).

Algumas hipoteses podem ajudar a explicar esta diferenca referente ao
coeficiente alfa de Cronbach. Ja que a verséo vietnamita (Nguyen et al., 2021), possui
maior valor de consisténcia interna, foi ajustada para se adequar a condicdo
socioecondmica, cultural e populacdo-alvo tendo sido realizada modificacdo na sexta
questao para ser mais apropriada para pacientes com diabetes.

No Brasil, na versdo em portugués do brasil da GMAS, o dominio custo em
nosso presente estudo (questbes como o item 11 apresentaram uma baixa
consisténcia), ndo houve estaticamente influéncia significativa na adesao de pacientes
com hipertensdo. J& que temos a disponibilidade ambulatorial de medicamentos no
Sistema Unico de Satde (SUS) e também existéncia do programa farmacia popular
do Brasil (PFPB), programa do Governo Federal que comtempla a disponibilizacao de
medicamentos utilizados na Atencdo Primaria a Saude (APS), através de parceria
com farmécias e drogarias da rede privada.

Quanto ao teste-reteste, o coeficiente de correlacdo de Spearman foi de 0,761
(p<0,001) que demonstra que a versao brasileira apresentou boa confiabilidade
(Akoglu, 2018). A andlise item a item apresentou 0 mesmo padréo.

Dados demostram que GMAS geral e BMQ construto crenga tem dados que
convergem significativamente entre si (p < 0,000), demonstrando que as escalas
apresentam bom indice de concordancia.

A verséo brasileira da GMAS apresentou diferenca na adeséo e ndo adeséo
entre 0s grupos de pacientes, segundo a idade. Pacientes idosos tenderam a ser
menos aderentes (p=0,025), possivelmente, devido ao esquecimento, o que colabora
para a validade de construto.

N&o houve diferengas quanto a escolaridade, renda e aspectos relacionados a
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saude como habitos/estilo de vida, aspectos relacionados a doenca e ao seu
tratamento ndo conseguindo estabelecer validade para esses aspectos. Isso pode ter
ocorrido porque a amostra apresentou alta adesédo, principalmente nos dominios
sobrecarga do tratamento e custo, uma vez que a maior parte dos pacientes realizava
monoterapia ou no maximo utilizava dois medicamentos, bem como pela reducéo da
barreira custo, que fez com que pacientes, tanto do SUS quanto do setor privado
tivessem acesso aos seus tratamentos de forma homogénea.

A ndo adesdo relacionada ao custo (CRNA) é importante determinante da
adesao geral aos medicamentos para pacientes paquistaneses uma vez que devido
as diferencas do Sistema de Saulde esses pacientes pagam do proprio bolso pelo
tratamento. O custo é avaliado como uma barreia potencial ao tratamento pelos
profissionais de saude, pois pacientes que tem um baixo nivel socioecondémico tém
dificuldade em custear o tratamento. Esse € um dado importante que difere entre os
estudos de Naqvi et al. (2020) e Nguyen et al. (2021) e a presente pesquisa (Naqvi,
Mahmoud, et al., 2020; Nguyen et al., 2021).
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6. Conclusao

A escala geral de adeséo terapéutica foi traduzida para o portugués do Brasil e
validada em pacientes com HAS. Os resultados da validacao indicaram que a GMAS-
Portugués do Brasil é um instrumento de pesquisa confiavel e podera ser utilizado

gratuitamente na pratica clinica e futuras pesquisas.
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Querida comunidade,

E com muito prazer que Ihe apresento minha pesquisa de mestrado.

Sou a Farmacéutica Rosileide Zeferino e desenvolvi minha pesquisa em hospitais
com pacientes que possuem pressao alta (hipertensao).

Meu objetivo era medir adesdo dos pacientes hipertensos ao seu tratamento anti-
hipertensivo. Ou seja, ver 0 quanto os pacientes tomavam seus medicamentos da
forma como foram prescritos pelo médico.

Paraisso, eu, traduzi uma escala de adesao para o portugués do Brasil. Essa escala
€ na verdade um questionario em inglés e nesta pesquisa além de traduzir, validei
a escala para torna-la acessivel para todos na nossa realidade brasileira, podendo
ser utilizado em hospitais e futuras pesquisas cientificas.

Na minha pesquisa, trabalhei com os pacientes que iam a consulta com meédico
cardiologista. Nesses momentos, eu fazia perguntas sobre seus medicamentos em
uso, realizava medicéo de presséao arterial, peso, altura e também fiz o0 exame da
MAPA de 24h.

Com essa pesquisa, minha principal contribuicdo foi entregar um questionario em
portugués, seguro para ser usado por profisisonais de salude para entender se 0s
pacientes que tem pressado alta tomam seus medicamentos da forma que os
meédicos prescreveram. Assim, o profissional de saude vai saber quais as formas de
ajudar esses pacientes a controlarem a pressao arterial.

Muito obrigada a todos que fizeram parte dessa pesquisa. Espero que ela ajude
todos os pacientes a controlarem sua presséo arterial!

Com carinho e muita dedicacéao,

Farm. Rosileide Zeferino, CRF/AL 2601
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APENDICE A - Versdo em Portugués do Brasil da General Medication Adherence

Scale (GMAS)

Construto

Itens

1.N&o-adesédo devido ao comportamento do
paciente (ex.: ndo-adesédo ndo-intencional e
intencional)

2.Néo-adeséo devido a doencga adicional ou
a sobrecarga do tratamento

3.Ndo-adeséo relacionada ao custo do
tratamento

1.Vocé tem dificuldade de lembrar de tomar seus medicamentos?

2.Vocé esquece de tomar seu medicamento por causa de
compromissos ha sua agenda, viagens, reunides, eventos,
festas, casamento, celebracdes religiosas, etc?

3. Vocé descontinua seu tratamento quando se sente bem?

4.Vocé para de tomar seus medicamentos quando sente efeitos
adversos como desconforto géstrico, etc?

5.Vocé para de tomar seus medicamentos sem informar seu
médico?

6.Vocé descontinua seus medicamentos por causa de outros
medicamentos que tem que tomar que tem que tomar para
outras doengas?

7.Para vocé, é um problema lembrar de tomar seus medicamentos
por causa da complexidade da posologia?

8.Durante o Ultimo més, houve alguma ocasido em que vocé
deixou de tomar seus medicamentos devido a progresséo da
doenca e inclusdo de novos medicamentos?

9.Vocé altera a horérios, dose ou frequéncia dos seus
medicamentos por conta prépria?

10.Vocé as vezes, descontinua esses medicamentos porque acha
gue nao vale a pena gastar com eles?

11.Vocé acha dificil comprar seus medicamentos por causa do
preco?
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APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.)

Vocé estad sendo convidado(a) a participar do projeto de “Traducdo, Adaptagdo Transcultural e
Validacdo da versdo em Portugués da General Medication Adherence Scale (GMAS) em pacientes
com Hipertensao Arterial Sistémica”, dos pesquisadores Rosileide Zeferino da Silva e Prof.2 Dr?
Sabrina Joany Felizardo Neves. A seguir, as informac¢des do projeto de pesquisa com relagdo a sua
participacao neste projeto:

1. O estudo se destina a traduzir e Adaptar para o portugués a escala General
Medication Adherence Scale (GMAS).

2. A importancia deste estudo € a de que uma escala validada na versdo em portugués e
gratuita nas unidades de saude ira contribuir na identificagdo de taxa da adesdo e
consequentemente oferecer ao participante hipertenso intervencdes especificas para a sua
condicao clinica.

3. Os resultados que se desejam alcancar séo 0s seguintes: uma escala validada na versao
em portugués para medir adesdo em pacientes hipertensos.

4. A coleta de dados comecara em Agosto de 2021 e terminara em Novembro de 2021.

5. O estudo sera feito da seguinte maneira: Formularios padronizados: sociodemografico,
clinico, e escala de adeséo terapéutica GMAS.

6. A sua participacdo sera nas seguintes etapas: respondendo a entrevista e permitindo a
mensuracao da pressao arterial .

7. Os incbmodos e possiveis riscos a sua saude fisica e/ou mental sao:
inibicdo/constrangimento com alguma pergunta da entrevista. No entanto, serd garantido o
direito de vocé conhecer todas as perguntas que ira responder e o direito de ndo responder
alguma pergunta que lhe for formulada. O questionario levara cerca de 15 minutos para ser
aplicado e caso vocé venha a considerar perda de tempo, podera escolher retirar o seu
consentimento, a qualquer momento que desejar, interrompendo a entrevista, sem que iSso
traga qualquer penalidade ou prejuizo para voceé.

8. Os beneficios esperados com a sua participacao no projeto de pesquisa, mesmo que ndo
diretamente sdo: Contribuir com a validacdo de uma escala de medida de adeséo para a
realidade do Brasil, que traduzida para o portugués seja de facil acesso e gratuita para
auxiliar os profissionais de saude no acompanhamento do tratamento de pacientes com
Hipertenséo.

9. Vocé podera contar com a assisténcia da Farmacéutica Rosileide Zeferino da Silva.

10. Vocé sera informado(a) do resultado final do projeto e sempre que desejar, serao
fornecidos esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo.

11. A qualquer momento, vocé podera recusar a continuar participando do estudo e, também,
gue poderd retirar seu consentimento, sem que isso lhe traga qualquer penalidade ou
prejuizo.

12. As informacdes conseguidas através da sua participagdo ndo permitirdo a identificacao
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da sua pessoa, exceto para a equipe de pesquisa, e que a divulgacdo das mencionadas
informacdes s6 sera feita entre os profissionais estudiosos do assunto apdés a sua
autorizacao.

13. O estudo ndo acarretard nenhuma despesa para vocé. Mas, caso alguma eventual
despesa venha a ocorrer, vocé sera ressarcido pelos pesquisadores.

14. Vocé sera indenizado(a) por qualguer dano que venha a sofrer com a sua participacéo
na pesquisa.

15. Vocé receberd uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado por
todos.

B i e e aaas , tendo
compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre a minha participacdo no
mencionado estudo e estando consciente dos meus direitos, das minhas responsabilidades,
dos riscos e dos beneficios que a minha participacédo implica, concordo em dele participar e
para isso eu DOU O MEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO
FORCADO OU OBRIGADO.

Endereco da equipe da pesquisa (OBRIGATORIO):

Instituicdo: Universidade Federal de Alagoas

Endereco: Campus A.C. Simdes, Av. Lourival Melo Mota, S/N - Tabuleiro do Martins.
Complemento: Laboratério Nucleo de Estudo em Farmacoterapia (NEF) do ICF/UFAL
Cidade/CEP: Macei6 - AL, 57072-900

Telefone: (82) 3214-1100

Ponto de referéncia: Préximo ao Hospital Universitario Professor Alberto Antunes-HUPAA

Contato de urgéncia: Sr(a). Rosileide Zeferino Da Silva

Endereco: Campus A.C. Simdes, Av. Lourival Melo Mota, S/N - Tabuleiro do Martins.
Complemento: Laboratorio Nucleo de Estudo em Farmacoterapia (NEF) do ICF/UFAL
Cidade/CEP: Macei6 - AL, 57072-900

Telefone: (82)99391-9944

ATENCAO: O Comité de Etica da UFAL analisou e aprovou este projeto de pesquisa. Para
obter mais informacdes a respeito deste projeto de pesquisa, informar ocorréncias irregulares
ou danosas durante a sua participacao no estudo, dirija-se ao:

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas

Prédio do Centro de Interesse Comunitario (CIC), Térreo, Campus A. C. Simdes, Cidade
Universitaria

Telefone: 3214-1041 — Horario de Atendimento: das 8:00 as 12:00hs.

E-mail: cep@ufal.br

Maceio, de de

Assinatura ou impressdao datiloscopica |Nome e Assinatura do Pesquisador pelo
d(o,a) voluntari(o,a) ou responsavel legal e |estudo (Rubricar as demais paginas)
rubricar as demais folhas
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APENDICE C - FORMULARIO DE ENTREVISTA

FORMULARIO DE ENTREVISTA - HAS

Nome:

Contato: Contato:

Perfil Sociodemogréfico

Género: (1) Masculino (2) Feminino Idade: anos

Escolaridade (até que série estudou?):

Estado civil: (1) Com companheiro ( 2 ) Sem companheiro

() Solteiro(a) ( ) Casado(a) ( ) Unido consensual ( ) Divorciado(a) ( ) Viuvo(a)

Renda familiar R$:

Fuma: (1) Sim, fumo ____ cigarros ao dia

(2) Nunca fumei

(3) Sou ex fumante/Parei de fumar faz
Racga/cor: (1) Branca (2) Preta (3) Amarela (4) Parda (5) Indigena
Cidade:

meses

N° pessoas que moram em casa.

Ocupacgéo : () Empregado
( ) Desempregado
() Aposentado
() Trabalhadores por conta propria
MEDIDA - PRESSAO ARTERIAL

Aparelho D - Digital Aparelho A — Analdgico

Devera ser realizada
entrevistador

trés medidas da PA devem ser

pelo

Aparelho: ( A) ou (D)

PRIMEIRA MEDIDA
PAS 1:

Aparelho: ( A) ou (D)

PRIMEIRA MEDIDA
PAD 1:

registradas, com 1 a 2 minutos
de intervalo, e medidas
adicionais devem ser realizadas
se as duas primeiras leituras

Aparelho: ( A ) ou (D)

SEGUNDA MEDIDA
PAS 2:

Aparelho: ( A ) ou (D)

SEGUNDA MEDIDA
PAD 2:

diferirem em > 10 mmHg.

A PA do participante é a média
das duas ultimas leituras da PA

Aparelho: ( A ) ou (D)

TERCEIRA MEDIDA
PAS 3:

Aparelho: ( A ) ou (D)

TERCEIRA MEDIDA
PAD 3:

Aparelho: ( A ) ou (D)

QUARTA MEDIDA
PAS 4:

Aparelho: ( A ) ou (D)

QUARTA MEDIDA
PAD 4:
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MEDIDA - PRESSAO ARTERIAL - CONSULTORIO

Anotar aqui a presséo arterial constatada pelo médico(a) no ato da consulta:

CONSULTORIO

PAS :

PAD :
DADOS DE ANTROPOMETRIA
Peso kg
Altura metros
Circunferéncia abdominal cm
Circunferéncia do quadril cm

Anotar aqui como o participante usa 0os medicamentos para o tratamento da HAS

IEDICAMENTOS ANTI-HIPERTENSIVO

Descricao Posologia

Tempo de
Uso

Horéario
Prescrito

Recordatério
24h -
Horario da
ULTIMA
dose

) Anlodipino 5mg (cp)

) Atenolol 50mg (cp)

) Captopril 25mg (cp)

) Enalapril 5mg (cp)

) Enalapril 20mg (cp)

) Furosemida 40mg(cp)

) Hidroclorotiazida 25mg

) Losartana 50mg (cp)

) Metildopa 500mg (cp)

el el ] an Il ) )l )

) Propanolol 40mg (cp)

OBS: Caso nao seja NENHUM desses medicamentos citados acima ou dosagem diferente
preenche nos espacos livre de Descricdo. Colocar o nome, concentracdo e forma

farmacéutica dos medicamentos.
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Medicamentos para Co-morbidades

Ha quanto tempo tem hipertensao: anos ____meses

Além da hipertenséo, algum MEDICO jéa lhe disse que o Sr. (a) tem outra doenca?
(1)Sim(2)Nao

Qual(ais)?

Usa medicamentos para essa doeng¢a? (1) Sim (2) N&o

Se sim, quais?

Nome do Medicamento Horério Horério Horério Horério
(Concentracéo e Forma
Farmacéutica)

Medicamento 1

Medicamento 2

Medicamento 3

Medicamento 4

Medicamento 5

Medicamento 6

Automedicagdao:
Nos ultimos 7 dias o Sr. (a) usou algum medicamento por conta propria? (1) Sim (2) Nao

Qual(ais)? Para qué?

Para qué?

Para qué?

Lembra-se em que dia da semana? (1) Sim (2 ) N&o

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado Domingo
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Anexo A -Versao Original da General Medication Adherence Scale (GMAS)

Constructs

Items

1. Non-adherence due to patient’s
behavior, i.e. un-intentional and
intentional

2. Non-adherence due to additional
disease and pill burden

3. Cost-related non adherence

10.

11.

Do you have difficulty remembering to take your medications?
Do you forget to take your medication due to your busy schedule,
traveling, meeting, events at home, party, marriage, religious
celebrations, etc.?

Do you discontinue your medication when you feel well?

Do you stop taking medications when you feel adverse effects
such as gastric discomfort, etc.?

Do you stop taking medications without informing the doctor?

Do you discontinue your medicines due to other medicines that
you have to take for you additional disease?

Do you find it is a hassle to remember your medications due to
medication regime complexity?

During the last month, had there been any occasion when you
missed your medicines due to progression of disease and
addition of new medicines?

Do you alter medication regimen, dose, and frequency by
yourself?

Do you discontinue these medications because they are not
worth the money you spent on them?

Do you find it difficult to buy your medicines because they are
expensive?
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ANEXO B : Escala Brief Medication Questionnaire (BMQ)

1- Por favor, liste abaixo todos os medicamentos que vocé tomou ha SEMANA PASSADA. Para cada

medicamento que vocé listar, por favor, responda cada uma das perguntas listadas no quadro abaixo.

(N&o desejo responder)

a) Nome do
medicamento
e dosagem.

b) Por quantos | c)

dias vocé | Quantas

tomou este | vezes ao

medicamento? | dia vocé
tomou?

d) Quantos | €) Quantas
comprimidos | vezes vocé
por vez vocé | deixou de
tomou? tomar um

comprimido?

f) Por qual
motivo  vocé
estava

tomando esse
medicamento?

g O quanto
esse
medicamento
funciona para
voCcé?

1=Bem

2 =
menos

Mais ou

3 =Mal

2-Algum desses medicamentos lhe incomoda de alguma maneira? (Sim / Nao / Nao desejo responder)

a) SE SIM, por favor, qual o nome do medicamento e diga abaixo o quanto lhe incomoda.

O quanto Ihe incomodou?

Nome do medicamento

Muito

Um pouco

Muito
pouco

Nunca

De que forma lhe incomodou?

3-Abaixo esta uma lista das dificuldades que as pessoas as vezes tém com seus medicamentos.

Por favor, diga o quanto é dificil para vocé fazer cada uma das seguintes tarefas:

(Nao desejo responder)

Muito
dificil

Um pouco
dificil

Facil

Comentario

(Qual medicamento)

a) Abrir ou fechar o frasco do medicamento

b) Ler o rotulo do medicamento

¢) Lembrar de tomar os comprimidos

d) Pegar os medicamentos a tempo para o0 proximo més

e) Tomar mais de um comprimido ao mesmo tempo

63




ANEXO C : AUTORIZACAO DE USO DA ESCALA GMAS
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ANEXO D : AUTORIZACAO DE USO DE IMAGEM
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Dear Mrs Zefering

Thank you for your request for permission to reproduce, reprint or translate certain WHO copyrighted material
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On behalf of the World Health Organization, we are pleased to authorize your request to reproduce the WHO materials as detailed in the form below, subject to the terms and conditions of the non-exclusive

licence below.

If you have questions regarding this authorization, please contact permissions@who.int.

We thank you for your interest in WHO published materials.

Kind regards.
WHO Permissions team
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