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Desenvolvimento e validacao de
questionario multidimensional
para medir nao-adesao ao

tratamento com medicamentos

Development and validation of a
multidimensional questionnaire

assessing non-adherence to medicines

RESUMO

O estudo objetivou desenvolver e validar instrumento capaz de medir néo-
adesdo ao tratamento com medicamentos em suas multiplas dimensdes. O
Questionario de Adesdo a Medicamentos com trés perguntas foi aplicado a
46 pessoas com hipertensdo arterial em Blumenau, SC, 2006. Compararam-
se as medidas de ndo-adesdo obtidas com outros quatro métodos: testes de
Haynes, Morisky, contagem de comprimidos e desfecho clinico. As medidas
de ndo-adesdo variaram de acordo com o método. A medida composta obtida
a partir do questionario desenvolvido resultou em ndo-adesdo de 47,8% (IC
95%: 32,9;63,1), enquanto o padrdo-ouro foi 69,6% (IC 95%: 54,3;82,3). As
medidas de acurécia para detectar ndo-adesdo mostraram sensibilidade de
62,5% e especificidade de 85,7%, area sob a curva ROC de 74,1% e valor
preditivo positivo de 90,9%. Os resultados sugerem bom desempenho do
Questionario de Adesdo a Medicamentos.

DESCRITORES: Cooperacéo do Paciente. Questionarios. Sensibilidade
e Especificidade. Validade dos Testes. Avaliacdo em Salde.

ABSTRACT

The study aimed to develop and validate an instrument capable of measuring
non-adherence to drug treatment in its multiple dimensions. The Questionario
de Adesdo a Medicamentos (Adherence to Medicines Questionnaire) with three
questions was applied to 46 people with arterial hypertension in the city of
Blumenau, Southern Brazil, in 2006. Non-adherence measures obtained were
compared to four other methods (Haynes, Morisky, pill count and clinical
outcome). Non-adherence measures varied according to the method. The
combined Questionario de Adesdo a Medicamentos non-adherence measure
was 47.8% (95% Cl: 32.9;63.1), whereas the gold standard was 69.6% (95% ClI:
54.3;82.3). Accuracy measures to detect non-adherence showed a sensitivity
of 62.5% and specificity of 85.7%, ROC curve area of 74.1%, and positive
predictive value of 90.9%. Results suggest the Questionario de Adeséo a
Medicamentos has a good fit.

DESCRIPTORS: Patient Compliance. Questionnaires. Sensitivity and
Specificity. Validity of Tests. Health Evaluation.
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INTRODUCAO

A ndo-adesdo ao tratamento medicamentoso esté rela-
cionada ndo somente a tomar ou ndo tomar remédios,
mas como o paciente “administra” seu tratamento:
comportamento em relacdo a dose, horario, freqliéncia
e duracdo. Conceitualmente, a ndo-adesao deve ser as-
sumida como um construto de multiplas dimensdes.

N&o h& consenso sobre um método de afericdo que
possa ser tomado como padréo-ouro.® Estudos mostram
baixa ou moderada correlagdo entre métodos, o que
pode ser atribuido ao fato de medirem dimensdes diver-
sas de um mesmo construto, estabelecerem diferentes
pontos de corte para ndo-adesdo, ou ainda, a limitagdes
dos préprios métodos.>® Essas questdes resultam em
medidas variadas de frequiéncia de ndo-adesdo ao longo
do tempo e entre diversas patologias.?

Em geral, o0 monitoramento eletrdnico de doses, que
permite estimar doses tomadas e respectivos horéarios,
tem sido tomado como padréo-ouro para validagéo de
outros métodos. A contagem manual de comprimidos
é uma alternativa mais facil e barata também utilizada
para estimar as doses tomadas.** Os questionérios
estruturados sdo largamente utilizados para medir
ndo-adesdo por sua facilidade operacional e baixo
custo, apesar de, em sua maioria, possuirem baixa
sensibilidade e baixo valor preditivo positivo.®* As-
sim, recomenda-se 0 uso combinado de métodos para
melhorar a acuracia.®

O objetivo do presente estudo foi desenvolver e validar
um instrumento capaz de medir ndo-adesédo ao trata-
mento com medicamentos (em suas multiplas dimen-
s0es) entre pessoas com hipertensao arterial.

METODOS

Desenvolvimento do questionario — “QAM-Q”

Foi desenvolvido um questionério de adesdo auto-re-
ferida denominado “Questionario de Adesdo a Medi-
camentos - Qualiaids” (QAM-Q). O questionério foi
desenvolvido para abordar o ato (se o individuo toma
e 0 gquanto toma de seus medicamentos), 0 processo
(como ele toma o medicamento no periodo de sete
dias, se pula doses, se toma de modo erratico, se faz
“feriados”), e o resultado de aderir (no caso, se sua
pressdo estava controlada).

Foram feitas trés perguntas:

1. “Nos Ultimos sete dias, em quais dias da semana
o(a) Sr.(a) ndo tomou ou tomou a mais pelo menos
um comprimido deste remédio?” (assinalavam-se
os dias da semana informados pelo entrevistado).

2. “Nestes dias, quantos comprimidos o(a) Sr.(a) dei-
Xou de tomar ou tomou a mais?” (os comprimidos
ndo tomados ou tomados a mais eram assinalados
nos horéarios correspondentes).

3. “Como estava sua pressao na Ultima vez que o(a)
Sr.(a) mediu?”.

Essas perguntas foram precedidas por um inventario
de atividades do entrevistado dos ultimos sete dias
seguido de um comentdrio introdutério que tinha por
objetivo reduzir qualquer sensagao de juizo de valor
negativo por parte do entrevistador, caso o entrevistado
mencionasse ndo ter tomado seus medicamentos. O
QAM-Q foi submetido a teste piloto com dez pessoas
para corregdo e ajuste das perguntas.

O questionario permitiu a construgdo das seguintes
medidas de ndo-adeséo:

1. Proporcdo de doses consumidas — medida con-
tinua do ato de aderir: nimero de comprimidos
consumidos multiplicado pelo nimero de vezes,
dividido pelo nimero de comprimidos prescritos
multiplicado pelo nimero de vezes.

2. Processo de tomadas — medida ordinal do processo
de aderir: frequiéncia de ocorréncia de abandono
(ndo tomou nenhuma dose de todos os medica-
mentos nos Ultimos sete dias), feriados (o paciente
ndo toma qualquer medicamento naquele dia),
tomada erratica (deixa de tomar medicamentos em
dias e horérios variados), ou meia-adesdo (toma
corretamente um medicamento e outro de maneira
incorreta).

3. Desfecho referido — medida dicotbmica do resul-
tado de aderir: relato da ultima medida de pressao
arterial, informando se estava normal ou alterada.

Construiu-se uma medida composta, na qual a presenca
de uma dessas condig¢des era suficiente para classificar
0 entrevistado como ndo-aderente: ou ndo tomar a
guantidade correta (80%-120% das doses prescritas),
ou ndo tomar de modo correto (sem “feriados”, “tomada
erratica”, abandono ou “meia-adesao”), ou relatar que

sua pressao arterial estava alterada.

Validade do instrumento

Foram estudadas 46 pessoas com hipertenséo arterial
atendidas em dez unidades de salde da familia do
municipio de Blumenau, SC, em fevereiro de 2006,
selecionadas aleatoriamente (processo amostral en-
contra-se detalhado em outro estudo).? Entrevistadores
treinados compareceram a residéncia do entrevistado e

2 Santa Helena ET. Adesdo ao tratamento farmacolégico de pacientes com hipertensao arterial em unidades de saide da familia em
Blumenau, SC [tese de doutorado]. Sao Paulo: Faculdade de Medicina da USP; 2007.
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aplicaram um questionario de base para coletar dados
sobre caracteristicas sociodemograficas, clinicas e
esquema terapéutico.

Apbs sete dias, os entrevistadores retornaram a residén-
cia para a aplicacdo do QAM-Q. Os resultados obtidos
pelo QAM-Q foram comparados com o0s obtidos por
outros métodos de medir ndo-adeséo:

1. Questionario de Morisky et al,” que consiste em
quatro perguntas: 1.“Vocé alguma vez se esque-
ce de tomar seu remédio?”; 2.“Vocé, as vezes, é
descuidado para tomar seu remédio?”; 3. “Quando
vocé se sente melhor, as vezes, vocé para de tomar
seu remédio?”; 4.“As vezes, se VOcé se sente pior
guando toma o remédio, vocé para de toma-lo?”.
Uma resposta afirmativa a qualquer uma dessas per-
guntas classifica o individuo como ndo-aderente.

2. Questdo de Haynes et al:®> “Muitas pessoas tém
algum tipo de problema para tomar seus remédios.
Nos dltimos 30 dias, o(a) Sr.(a) teve dificuldades
para tomar seus remédios da pressdo?”, cuja res-
posta afirmativa classifica o individuo como néo-
aderente.

3. Contagem manual de comprimidos: proporcéo de
comprimidos consumidos, dividida pelos compri-
midos prescritos, sendo considerado ndo-aderente
guem consumiu menos que 80% ou mais que 120%
da dose prescrita.

4. Desfecho clinico: medida de pressdo arterial,
considerando-se ndo-aderente quem apresentasse
uma medida maior ou igual a 140mmHg de pressédo
sistolica ou 90mmHg de presséo diastdlica.

Ao final da entrevista, procedeu-se a contagem manual
de comprimidos e afericdo da pressdo arterial com
esfigmomandmetro aerdide, seguindo metodologia
preconizada na IV Diretrizes Brasileiras de Hiperten-
sdo Arterial.® Os valores de freqliéncias das medidas
de ndo-adesdo obtidos pelos diversos métodos foram
calculados com os respectivos intervalos de 95% de
confianga (1C 95%).

A associagdo entre as diversas medidas de ndo-adesdo
foi estimada pelo teste de correlacdo de Spearman,
sendo considerado como estatisticamente significante
um valor de p <0,05.

Desenvolvimento e validagdo de questiondrio...

Santa Helena ET et al

A validade de critério foi estabelecida pelo célculo
da sensibilidade, especificidade, area sob curva ROC
(receiver operator characteristic) e valores preditivos
positivo e negativo. Tomou-se como padréo-ouro uma
medida combinada, que definia como ndo-aderente o in-
dividuo que ou consumisse menos que 80% ou mais que
120% dos comprimidos prescritos (contagem manual
de comprimidos), ou tivesse um “comportamento ndo-
aderente” (de acordo com o Questionario de Morisky
et al”) ou ainda se sua pressdo arterial fosse maior ou
igual a 140 x 90 mmHg.

O estudo foi feito em conformidade com a Declaragdo
de Helsinque e aprovado pela Comissdo de Etica para
Andlise de Projetos de Pesquisa do Hospital das Clini-
cas da Faculdade de Medicina da USP.

RESULTADOS

A amostra estudada se mostrou representativa da po-
pulacdo de origem, pois ndo se observaram diferencas
estatisticamente significantes com relagdo a caracteres
sociodemograficos e clinicos.

Os valores medidos de ndo-ades&o variaram de acordo
com o método utilizado. A ndo-adesdo estimada pela
pergunta de Haynes foi de 8,7% (IC 95%: 2,4;20,8).
Valores mais elevados foram obtidos com o emprego do
questionario de Morisky, 43,4% (IC 95%: 28,9;58,9),
a contagem manual de comprimidos também resultou
em ndo-adesdo de 43,4% (IC 95%: 28,9;58,9). Pela
medida de desfecho clinico, foram considerados ndo-
aderentes 21,7% (IC 95%: 10,9;36,4). O resultado da
medida combinada de ndo-adesdo usando contagem de
manual de comprimidos, Morisky e desfecho clinico
(padréo-ouro) foi de 69,6% (IC 95%: 54,3;82,3).

As medidas construidas a partir do QAM-Q também
apresentaram variacdo. A ndo-adesdo estimada pela
proporcao de doses consumidas foi de 17,4% (1C 95%:
7,8; 31,4), 28,3% (IC 95%: 16,0;43,5) pelo processo
de tomadas e de 30,4% (IC 95%: 17,7;45,8) pelo
desfecho clinico. A medida composta obtida a partir
do QAM-Q resultou numa ndo-adesdo de 47,8% (IC
95%: 32,9;63,1).

Acorrelagdo entre a proporcéao de doses consumidas me-
dida pelo QAM-Q e a contagem manual de comprimidos

Tabela. Valores percentuais de sensibilidade, especificidade, drea sob a curva ROC e valores preditivos positivo e negativo das
medidas de deteccdo de ndo-adesdo do Questiondrio de Adesdo a Medicamentos — Qualiaids.

Método Sensibilidade Especificidade Area ROC VPred(+) VPred(-)
1. Dose 25,0 100,0 62,5 100,0 36,8
2. Processo de tomada 40,6 100,0 70,3 100,0 42,4
3. Desfecho referido 37,5 85,7 61,6 85,7 37,5
4. Medida combinada 62,5 85,7 74,1 90,9 50,0

ROC: receiver operator characteristic
VPred: valor preditivo
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foi de 0,54 (p<0,001), enquanto a correlacdo entre
processo de tomadas medida pelo QAM-Q e Morisky
foi de 0,32 (p<0,05). Também se obteve correlagdo esta-
tisticamente significante entre Haynes e Morisky (0,41;
p<0,01). A correlagdo entre as medidas combinadas do
QAM-Q e do padréo-ouro foi de 0,44 (p<0,01).

A Tabela apresenta os valores de sensibilidade, espe-
cificidade, area sob a curva ROC e valores preditivos
positivo e negativo das medidas de ndo-adesdo do
QAM-Q em comparagao ao padrdo-ouro.

DISCUSSAO

Observaram-se diferentes resultados de ndo-adesdo en-
tre os métodos, uma vez que estdo medindo dimensdes
diversas de um mesmo construto (alguns voltados para
a “dose”, outros para “comportamento” e outros para
o resultado da adesdo), periodos temporais diversos
(alguns atemporais, outros se referindo a periodos de
sete ou 30 dias), ou ainda, caracteristicas ou limitagGes
dos proprios métodos.* As medidas combinadas, tanto
do QAM-Q como o padrdo-ouro, se mostraram mais
“rigorosas” que as demais medidas, isto &, com valores
mais altos de ndo-ades&o.

As medidas de correlagdo foram moderadas ou bai-
Xas, mas se mostraram semelhantes ou maiores que
as observadas em outros estudos.*?* Os valores de
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