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INTRODUCAO

A adesdo ao tratamento medicamentoso é definida como
a forma de tomar os medicamentos pelos pacientes que
corresponde as instrucdes dadas pelo profissional de
saude a respeito do que é prescrito (Parker, 2019). A
adesdo ao uso dos medicamentos é importante para a
melhora do progndstico dos pacientes acometidos por
doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT) (Haynes et
al., 2008; World Health Organization - WHO, 2015), uma
vez que estas doencas, inicialmenteassintomaticas, sdoas
que apresentam maior propensdo a nao adesao.

Na literatura mundial observa-se um consenso sobre a
importancia da adesao a tomada dos medicamentos no
sucesso do tratamento (Brown MD, 2016). No entanto,
sua mensuracdo tornou-se um desafio devido a
complexidade do préprio comportamento e as
dificuldades de se obter uma medida que corresponda a
realidade observada na prética clinica. Na literatura sdo
frequentes os relatos de superestimacdo da medida deste
construto (Stirratt et al., 2015) (Brown MD, 2016).
Visando atender as necessidades de salde e em buscar de
uma medida fidedigna do comportamento de aderir ao
tratamento medicamentoso foi construido na cultura
brasileira o Instrumento de Avaliacdo Global de Adesdo
Medicamentosa — IAGAM (Jannuzzi, 2009).

Estudo prévio (Marques, 2016) avaliou a validade de
construto convergente, a sensibilidade e especificidade do
IAGAM, quando aplicado a pacientes em uso de
anticoagulante oral em seguimento ambulatorial,
concluindo que este instrumento apresenta boa
praticabilidade e aceitabilidade, valores satisfatorios de
sensibilidade e especificidade em relagdo a estabilidade
da INR - International Normalizated Ratio, embora a
validade de construto tenha sido parcialmente constatada

com o MMAS-8 e versdo brasileira de adesdo aos
medicamentos — MAT. Tal achado pode ser explicado
pelo fato da MAT e MMAS-8 medirem construtos
relacionados, mas ndo exatamente 0 mesmo conceito
avaliado pelo IAGAM. Os itens do MMAS-8 avaliam
aspectos relacionados a ndo adesao, enquanto o IAGAM,
ao mensurar o percentual de doses e o0s cuidados na
tomada dos medicamentos, desvia o foco dos fatores de
ndo adeséo (Marques, 2016). Para nosso conhecimento, a
confiabilidade do IAGAM ndo foi testada. A
disponibilizacdo desta medida podera subsidiar estudos
de intervencdo que levem & melhora da adesdo no
contexto brasileiro.

OBJETIVOS

Testar a confiabilidade intra-observador e verificar a
validade de construto convergente do Instrumento de
Avaliacdo Global de Adesédo Medicamentosa (IAGAM)
por meio da concordanciae correlagdo com a versdo
brasileira do Brief Medication Questionnarie (BMQ), e
verificar a sensibilidade, especificidade, valor preditivo
positivo (VPP) e valor preditivo negativo (VPN) do
IAGAM.

METODOS

Tipo de estudo

Estudo do tipo metodolégico quantitativo de validacéo de
um instrumento de medida

Local de Pesquisa

Estudo realizado no Ambulatério de Anticoagulacéo Oral
de um hospital universitario de grande porte de uma
cidade do interiordo estado de Sao Paulo.



Amostra
A amostra é composta pelos pacientes em uso de ACO
acompanhados no referido servico.

Critérios de Incluséo:

- participantes com idade superior a 18 anos em uso de
ACO h&d no minimo trés meses

- capacidade de se comunicar verbalmente.

Critérios de Excluséo:

- participantes com complicagbes hemorrégicas ou
tromboembalicas graves nos Gltimos trés meses prévios a
data da entrevista, com vistas a evitar a sub ou
superestimacdo da medida de adesdo ao ACO pela
presencade complicages agudas

Tamanho da Amostra

O tamanho da amostra para 0 objetivo de testar a
confiabilidade sera de 50 participantes, de acordo coma
recomendacdo para estimacdo de coeficiente kappa
indicativo deboaconcordancia(Terwee etal.,2007). Para
0 objetivo de verificar a validade de construto
convergente, serdo necessarios pelo menos 84
participantes paraestimar um coeficiente de correlacdo de
Pearson de grau moderado (Cohen, 1992) considerando
um poder do teste de 80% e um nivel de significancia de
5%. Esse calculo foi realizado no software G*Power
3.1.9.2 (Faul etal., 2007; Faul et al., 2009).

Procedimento de Coleta de dados

Os pacientes foram convidados a participar da pesquisa e
esclarecidos quanto aos objetivos do estudo e
voluntariedade da participacdo. A obtencdo dos dados
obedeceu as seguintes etapas:

- 18, Etapa: ocorreuno ambulatério de ACO, de forma
presencial, onde foram obtidos os dados
sociodemogréficos e clinicos por meio de entrevista,
norteada pelaaplicagdo do Instrumento de Caracterizagao
Sociodemogréfica e Clinica adaptado de estudo prévio
(Marques, 2016). A seguir, pesquisadoraem conjunto
com o paciente, combinaramas datas das préximas etapas
de coleta de dados.

- 28 Etapa: foram aplicados, por contato telefonico, a
versdao brasileira do Brief Medication Questionnaire
(BMQ) e o IAGAM. Ambos os instrumentos foram
aplicados pela mesma entrevistadora dal* etapa, na data

e horéarios previamente estipulados.

- 32 Etapa: 15 dias apds a 228 etapa, 0s participantes
foram contatados emdatae horarios estipulados, por meio
de segundo contato telefénico, para aplicacdo do
IAGAM. Essa aplicagdo foi realizada pela mesma
entrevistadoracom vistas a avaliara confiabilidade intra-
observador,; esta confiabilidade foi estimada pelo mesmo
avaliador utilizando a mesma escala, sob as mesmas
condicdes (contato telefénico) para avaliar as mesmas
pessoas em diferentes tempos, conforme recomendacéo
da literatura (Polit Yang, 2016).

Analise dos dados

Analise foi realizada por meio do software SAS 9.4 - as
variaveis categoricas foram descritas por meio de
frequéncias absolutas e porcentagens, e as variaveis
quantitativas por meiode medidas de posigéo e dispersdo.
A distribuicdodos dados foiavaliadapor meio doteste de
Shapiro-Wilk.

- Confiabilidade intra-observador: o coeficiente de
correlacdo intraclasse (CCI) foi aplicado para avaliar a
concordanciaentre a propor¢ao de doses tomadas obtidas
em ambos os periodos de avaliacdo, sendo considerado
boa confiabilidade, CCI>0,75;

- Validade de construto convergente: o coeficiente de
correlacdo de Spearman foi utilizado para testar a
correlacdo entre a proporcdo de doses tomadas obtidas
pelo IAGAM e o escore total do BMQ. A magnitude da
correlagdo foi analisada de acordo critérios de Cohen
(1992): 0,1 a 0,29 (fraca), 0,30 a 0,49 (moderada) e maior
ou igual a 0,50 (forte); o coeficiente Kappa foi utilizado
para avaliar a concordancia entre a classificacdo
"aderente" e "ndo aderente™ de ambas as medidas.

- Avaliacao de medidas de acuracia: foram calculadas a
sensibilidade, especificidade e valores preditivos positivo
(VPP) e negativo (VPN), considerando “resultado
positivo”,a ndo adesdo ao tratamento;

Foi adotado nivel de significancia de 5%.

Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CAAE: 18846719.0.0000.5404). Todos os pacientes
assinaram o TCLE.



RESULTADOS

Foram arrolados 44 pacientes. Destes, seis ndo atenderam
a nenhum contato telefénico, dois atenderam somente o
primeiro e um paciente desistiu desuaparticipacao. Dessa
forma, a amostra foi constituida por 37 pacientes.

A caracterizacdo sociodemografica e clinica €
apresentadana Tabelal.

Tabela 1. Caracterizacdo Sociodemografica e Clinica da

amostra estudada. (n=37). Campinas/ SP/ Brasil, 2020.

Amostra
(n=37)
Variaveis Sociodemograficas
Idade, média (dp) 56,0 (11,1)
Sexo, % (n)
Feminino 51,3 (19)
Masculino 48,6 (18)
Escolaridade, média (dp) 6,1(3,9)
Com quem vive, % casados ou com 43,2 (11)
companheiros e filhos
Situagao ocupacional, %
Ativo 29,7(11)
Inativo 459(17)
Do lar 243 (9)
Renda Familiar', média (dp) 2772,93 (1715,09)
Variaveis Clinicas
Tempo de diagndstico, média (dp*), em 230,1 (204,0)
meses
Indicacbes do uso de ACO, % (n)
Troca de vélvulas
Adrtica 45,9 (17)
Adrtica e Mitral 16,2 (6)
Mitral 10,8 (4)
Fibrilagao atrial 16,2 (6)
Fibrilagao atrial e troca de valvula 54 (2)
mitral
Revascularizagéo cirurgicado VE 2,7 (1)
Presenca de trombo em VE 2,7 (1)

De acordo com o IAGAM, 91,9% dos pacientes foram
classificados como aderentes, porém, na avaliagdo obtida
pelo BMQ, apenas 56,8% foram classificados como
aderentes ou provaveis aderentes ao uso dos ACOs.

A anélise da confiabilidade intra-observador mostrou
concordanciaentre a médiada proporcdo de doses tomadas
em ambas as aplicagbes do IAGAM. No entanto, a
concordancia entre os resultados da avaliagdo global de
adesdo ndopossibilitouo calculo do coeficiente Kappa, uma
vez que nenhum sujeito foi classificado como nédo aderente
na segunda aplicacdo (Tabela 2).

Tabela 2. Confiabilidade intra-observador do Instrumento
de avaliagdo global de adesdo medicamentosa - IAGAM.
Campinas/SP/Brasil, 2020.

IAGAM
Proporgao de doses Avaliagéo global da
(%) Adeséo
- N&o
'\di')a A?\e(r;r;te aderente
P 0 n (%)
Abordagem 39
inicial 98,5 (2,90) 9(8,6%)
(baseline) (91:4%)
Reaplicagéo
(15 dias apds 98 (4,04) 35 (100%) 0(0%)
baseline)
CCl 0,73 (0,47, 0,87)

Na avaliacéo de construto convergente foi observado
um coeficiente de correlagéo significante, negativo e de
moderada magnitude (r=-0,3446; p-valor = 0,0367) entre
a proporgéo de doses tomadas, obtida pelo IAGAM, e o
escore total do BMQ.

Os resultados do coeficiente Kappa e das medidas de
acuracia entre as classificagbes de adesdo sdo
apresentadas na Tabela 3.

Tabela 3. Medidas de acuracia e concordancia entre as
classificagdes de adesao obtidas pela Avaliacdo Global de
Adesdo Medicamentosa (IAGAM) e Brief Medication
Questionnaire (BMQ). Campinas/SP/Brasil, 2020.

BMQ
g 3
o % Kappa g § V V
IAGAM S & (IC 5 = P P
g B 95%) 2 2 P N
< Q N )
2 Ll
Aderente 20 14 009
Nao 1 2 (012029) 125 952 662 588

aderente

Nota: IC = intervalo de confianca; Sens = sensibilidade; Espec = especificidade;
VPP = valor preditivo positivo; VPN = valor preditivo negativo.

DISCUSSAO

Este estudo buscou testar a confiabilidade intra-
observador e validade de construto convergente e
verificar a sensibilidade, especificidade, valor preditivo
positivo (VPP) e valor preditivo negativo (VPN) do



IAGAM, umamedidabrasileirademensuragédo daadeséo
medicamentosa. Os resultados obtidos até o momento
indicam uma maior proporcdo de pacientes classificados
como aderentes pelo IAGAM (91,9%) em comparacdo
com o BMQ (56,8%), o que pode sugerir uma
superestimacdo da adeséo por parte do IAGAM.

Como previamente mencionado, a superestimagéo das
medidas de adesdopor meiode medida relatadas tem sido
frequente; estudo de revisdo sistematica que examinou a
confiabilidade e validade da MMAS-8, encontrou que
oito dos 10 estudos incluidos narevisdo, relataram que o
item 5 da escala “Tomou medicamentos ontem?”, ndo
discriminou o comportamento, uma vez que mais de 90%
entre os sujeitos de cada estudo, respondeu positivamente
a questdo (Moonetal., 2017). No entanto, até que novas
tecnologias e/ou dispositivos eletrnicos possam ser
disponibilizados na pratica clinica, as medida
autorrelatadas de adesé&o continuam sendo a ferramenta
de mais baixo custo e de facil aplicabilidade que podem
fornecer informagbes fidedignas do comportamento
(Stirratt et al., 2018), o que tem justificado a busca pelo
refinamento destas medidas

A avaliacdo da confiabilidade intra-observador
demonstrou uma estimativade CCI de grau satisfatorio.
Uma vez que na segunda avaliagdo nenhum paciente foi
classificado como ndo aderente, ndo foi possivel calcular
o coeficiente Kappa. Porém, uma avaliacdo da tabela de
frequéncias permite observar que mais de 90% dos
pacientes apresentaram uma concordancia entre 0s
resultados obtidos nas duas avaliagdes, 0 que representa
um indicativo de boa confiabilidade.

As medidas autorrelatadas além de superestimar o
comportamento de aderir aos medicamentos em
comparacdocomoutros métodosde avaliagdo, tambémse
caracterizam pela elevada especificidade e baixa
sensibilidade (Sttirrattet al., 2015). No que se refere as
medidas de acuracia, o IAGAM demonstrou ser um
instrumento com boaespecificidade, ou seja, apresentou
uma elevada probabilidade de identificar um paciente
aderente. Porém, devido ao grande numero de falsos
negativos, apresentou uma baixa sensibilidade, o que
significa uma baixa probabilidade de identificar um
paciente ndo aderente.

A estimativa obtida do VPN (56,8%) reforcaa alta taxa
de falsos negativos observada. Os valores de VPP
sugerem que ao classificar um paciente como nédo
aderente, ha uma boa probabilidade do paciente ser ndo

aderente, porém o numero de pacientes classificados
como néo aderentes pelo IAGAM foi muito baixo, o que
ndo permite fazer inferéncias adequadas para esse
resultado.

Em estudo pregresso (Marques, 2016) a sensibilidade e a
especificidade do IAGAM foram testadas em relagéo ao
INR, considerando a sua estabilidade em trés ultimas
medicdes, de acordo com o objetivo terapéutico. Foi
observado que o IAGAM apresentou especificidade
(0,76) paradetectar a proporgéo de pessoas que aderiram
ao uso de ACOentreasque tinhamuma INR estavel, mas
foi pouco sensivel (0,43) para detectar os ndo aderentes
entre aqueles com uma INR instavel. Foi constatado VPP
de 0,70 e VNP de 0,52.

A concordancia entre as classificagdes mensurada pelo
coeficiente Kappa indicou um resultado que pode ser
categorizado como pobre ou desprezivel (Landis e Koch,
1977). Por outro lado, a correlagdo entre a proporgao de
doses tomadas, obtidapelo IAGAM, e o escore total do
BMQ foi significante e de moderada magnitude, o que
representa um bom resultado para a indicagdo validade
convergente entre os dois instrumentos.

Os resultados apresentados revelam pouca concordancia
entre os dois instrumentos, porém, o carater avaliativo
para a classificacdo entre eles difere sobre o tempo
analisado, sendo o IAGAM um recordatorio de um mése
0 BMQ de uma semana. O BMQ considera mais fatores
que podem auxiliar na ndo adesdo, como numero de
medicamentos tomados pelo paciente e a ndo tomada de
medicamento em apenasum dia, ja 0 IAGAM considera
como ndo adesdo a ingestdo medicamentosa abaixo de
80% do prescrito e a falta de cuidados somente com o
medicamento analisado.

Ressalta-se que os resultados obtidos séo parciais e que 0
tamanho amostral ainda é inferior ao necessario, o que
pode ser justificado pelas restricbes impostas pela
pandemia da COVID-19, que dificultaram a etapa de
coleta de dados presencial. A continuidade do estudo
possibilitara obter estimativas mais consistentes que
permitirdo conclusdes mais robustas sobre a validade e
confiabilidade do instrumento.

CONCLUSAO

Os dados obtidos até o presente momento permitem
concluir que em relacdo a confiabilidade intra-
observador, o IAGAM apresentou resultados
satisfatorios. A validade convergente foi parcialmente



apoiada pela correlagdo de moderada magnitude com o
escore total do BMQ; constatou-se fraca concordancia
entre as classificacfes do IAGAM e BMQ avaliada pelo
coeficiente Kappa. Considerando os testes de acuracia, 0
IAGAM apresentou boa especificidade, porém
apresentou baixa sensibilidade na identificagédo dos ndo
aderentes. A ampliacdo do tamanho da amostra
possibilitara andlises mais robustas sobre as propriedades
psicométricas do IAGAM.
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