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Abstract Individuals suffering from chronic kid-
ney disease (CKD) are often on multiple medica-
tions, which exposes them to drug-related prob-
lems (DRP). There are no available tools in Brazil
to assess the pharmacotherapy and management
of DRPs systematically in this population. The
scope of this study was to perform a cross-cultural
adaptation of PAIR criteria (Pharmacotherapy
Assessment in Chronic Renal Disease) to Brazil-
ian Portuguese. PAIR criteria consist of 50 DRP
clinically significant items for CKD. The process
of cross-cultural adaptation involved translation,
synthesis, back-translation, and an analysis by an
expert committee as well as a pre-test of the first
draft document. A review committee consisting of
2 pharmacists and 2 nephrologists analyzed the
semantic, linguistic, experiential, and conceptual
equivalence between the original and translat-
ed versions. All items that obtained a score be-
low 80% were reviewed. Word adjustments were
made, as well as the exclusion of 6 DRP due to
non-applicability to the Brazilian context. Thus,
the final version of PAIR defined as “Avaliagio
da farmacoterapia na doenga renal crénica” was
translated and adapted into the Brazilian Portu-
guese language.

Key words Cross-cultural comparison, Chronic
renal insufficiency, Pharmaceutical services, Pa-
tient safety

Resumo Individuos com doenga renal crénica
(DRC) frequentemente utilizam polifarmdcia o
que os expde ao risco de problemas relacionados
a medicamentos (PRMs). No Brasil, ndo existem
instrumentos que possam sistematizar a avalia-
¢do da farmacoterapia e a gestdo de PRMs nesta
populagio. Portanto, o objetivo deste trabalho foi
realizar a adaptagdo transcultural do instrumen-
to PAIR (Pharmacotherapy Assessment in Chro-
nic Renal Disease) para o portugués brasileiro. O
PAIR consiste numa lista de 50 PRMs considera-
dos clinicamente significativos para renais croni-
cos. O processo de adaptacdo transcultural envol-
veu as etapas de tradugdo, sintese, retrotraducio,
andlise por um comité de especialistas e pré-teste
da versdo preliminar. O comité de 2 farmacéuticos
e 2 nefrologistas analisou a equivaléncia semdn-
tica, idiomdtica, experiencial e conceitual entre
as versoes original e traduzida. Todos os itens que
obtiveram acordo inferior a 80% foram revisados.
Foram realizados ajustes de palavras, assim como
a exclusdo de 6 PRMs devido a ndo aplicabilidade
ao contexto brasileiro. Assim, foi obtida a versio
final do PAIR definida como “Avaliagao da far-
macoterapia na doenga renal cronica’, traduzida
e adaptada na lingua portuguesa do Brasil.
Palavras-chave Comparagdo transcultural, Insu-
ficiéncia renal crémica, Assisténcia farmacéutica,
Seguranga do paciente
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Introducao

A doenga renal crénica (DRC) ¢é caracterizada
pela perda progressiva e irreversivel das fungoes
dos rins, sendo considerada um problema de
satde publica, devido a alta prevaléncia e a eleva-
das taxas de morbidade e mortalidade. No Brasil,
cerca de 52 milhdes de pessoas estdo enquadra-
das na populagdo de risco para o desenvolvimen-
to de doencas renais por serem idosos, obesos,
diabéticos, hipertensos ou por apresentarem al-
gum histérico familiar. Além desses, 12 milhoes
apresentam algum grau de disfungdo renal j4 es-
tabelecida, cujo tratamento conservador consiste
em retardar a perda da fun¢ao dos rins, reduzir os
sintomas e prevenir complicacdes ligadas a do-
enca. Ainda mais preocupante é a constatagdo de
que, aproximadamente, 122.000 renais cronicos
em estdgio avancado dependem do tratamento
dialitico ou transplante para sobreviverem, a um
custo de R$ 1,4 bilhdo para os cofres publicos e
privados'.

Esta populag¢do é constituida predominante-
mente por hipertensos, diabéticos e idosos, indi-
viduos que apresentam diversas comorbidades
e que estdo expostos a utilizagdo de multiplos
medicamentos. No nosso servi¢o, usudrios com
DRC utilizam, em média, 5,6£3,2 medicamen-
tos por dia, sobretudo de classes terapéuticas que
atuam no sistema cardiovascular e metabdlico’.
A prescrigao de polifarmdcia, definida como uso
de cinco ou mais medicamentos, faz-se necessa-
ria para o retardo da progressio da DRC e para
o tratamento de suas complica¢des® e de fato é
relatada em 66,5% da populacdo em tratamento’.
Assim, a complexidade do regime medicamento-
so aliada a0 comprometimento da metaboliza¢do
e excrecao de firmacos pode favorecer o desenca-
deamento de problemas relacionados a medica-
mentos (PRMs)>7.

O termo PRM ¢ amplamente utilizado na li-
teratura, porém, ndo ha consenso sobre sua defi-
ni¢do e classificagao®. No Brasil, PRM é definido
como um problema de satde relacionado a far-
macoterapia, que interfere ou pode interferir nos
resultados terapéuticos e na qualidade de vida do
usudrio’.

Em populagdes de risco, como individuos
com insuficiéncia cardiaca congestiva, diabetes
e hipertensdo arterial, os PRMs estao associados
a reacdes adversas e erros de prescricao’®!'. Em
renais cronicos, ha comprovac¢ao da alta preva-
léncia de PRMs em todos os estagios da doenga®,
sendo que os mais comuns sdo o uso de medi-
camentos contraindicados ou em doses inade-

quadas, que podem interferir de modo negativo
sobre a fungdo renal’.

Nesse contexto, um grupo de pesquisadores
Canadenses desenvolveu e validou o instrumen-
to PAIR (Pharmacotherapy Assessment in Chronic
Renal Disease), que permite avaliar a farmacote-
rapia na DRC, com o intuito de prevenir, detectar
e gerir os PRMs nesta populagao em tratamento
conservador, isto é, na fase pré dialitica'.

O PAIR é o primeiro e Unico instrumento
desenvolvido para farmacéuticos e profissionais
de saide que atuam em nefrologia, com foco na
seguranga da medicac¢do, que permite a identifi-
cagdo e o manejo de PRMs de forma répida e sis-
tematica'®. Por essa razdo, essa ferramenta de su-
porte clinico, tem sido utilizada como referéncia
por diversos autores, a fim de orientar, padroni-
zar e otimizar a conduta desses profissionais'*'s.

Além disso, a utilizagdo de um registro pa-
dronizado pode gerar dados que permitem ava-
liar comparativamente o impacto da assisténcia
na qualidade e na seguranca do uso de medica-
mentos, assim como incentivar agdes de melho-
rias entre os servi¢os de nefrologia'*'c.

Considerando a relevincia do tema e a ine-
xisténcia de um instrumento especifico para ava-
liagdo da farmacoterapia em renais crénicos no
Brasil, o presente estudo teve como objetivo tra-
duzir e adaptar transculturalmente o PAIR para
o portugués, com vistas a operacionalizar a abor-
dagem dos PRMs nesta popula¢do em nosso pais.

Método

Para atingir os objetivos propostos, conduzi-
mos estudo metodolégico, que se baseia na or-
ganiza¢do e andlise de dados, projetados para a
avaliacdo e validagdo de instrumentos e técnicas
de pesquisa®. Foi realizada a adaptacdo trans-
cultural do instrumento canadense, que consiste
no processo de tradugio, adequagdo e/ou ajustes
de palavras, expressdes e formato, com objetivo
de obter uma versdo que possa ser utilizada sem
prejuizos ou comprometimento dos resultados
no contexto cultural brasileiro®.

A pesquisa foi desenvolvida no ambulatério
de nefrologia localizado no sudeste do Brasil,
que agrega um centro de Aten¢do Secundéria em
Satde, no qual, usudrios de alto risco cardiovas-
cular, com hipertensdo arterial sistémica, dia-
betes mellitus e DRC, sdo atendidos por equipe
multiprofissional, incluindo médicos de diversas
especialidades, enfermeiros, nutricionistas, psi-
cblogos, assistentes sociais, educadores fisicos e



farmacéuticos. Para a aplicagdo da versdo preli-
minar do instrumento traduzido, foram inclui-
dos prontudrios de usudrios com diagnodstico de
DRC, em tratamento conservador, com idade
igual ou superior a 18 anos e em acompanha-
mento no mesmo servigo por um periodo mini-
mo de 6 meses. O processo de adaptagdo trans-
cultural ocorreu no periodo de junho de 2015 a
junho de 2017.

Para que o projeto de pesquisa fosse iniciado,
foi obtida a permissdo dos autores do instrumen-
to original do PAIR para o desenvolvimento da
versio brasileira e aprovagio do Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas e
da Saude de Juiz de Fora.

Instrumento de medida

O PAIR consiste numa lista de 50 PRMs con-
siderados clinicamente significativos para renais
croénicos em tratamento conservador e que re-
queiram intervengdo farmacéutica. Essa lista foi
elaborada pelo método RAND, um procedimen-
to que considera informagdes baseadas em evi-
déncias e experiéncia clinica de especialistas®.

Os PRMs sao divididos em 6 categorias: 1.
Uso inadequado do medicamento devido pres-
cri¢do inapropriada (dose incorreta ou medica-
mento contra-indicado); 2. Aderéncia inadequa-
da ao tratamento; 3. Pressdo arterial inadequada;
4. Hipoglicemia secunddria a sulfoniluréias; 5.
Interagdo medicamentosa e situagdes em que
o medicamento é tomado inadequadamente;
6. Problemas relacionados com medicamentos
isentos de prescricdo médica ou produtos natu-
rais de saade®.

Assim, o uso desse instrumento permite ava-
liar a terapia farmacoldgica instituida para o re-
nal cronico, sendo importante para otimizar os
resultados clinicos esperados pelo médico.

Procedimento de adaptagao transcultural

O procedimento de adaptagdo transcultural
foi realizado seguindo recomenda¢des metodo-
légicas internacionais®*** na sequéncia apre-
sentada a seguir e na Figura 1.

a) Tradug@o inicial: esta etapa consistiu na re-
aliza¢do independente de duas traduc¢des do ins-
trumento da lingua original (inglés) para a lingua
alvo (portugués), por dois tradutores bilingues,
cuja lingua materna era portuguesa (T1 e T2).

b) Sintese das tradugdes: uma terceira pessoa
imparcial produziu a sintese das duas tradugdes,
resultando em uma tradu¢io comum (T-12).

¢) Retrotradugio: a versio T-12 do instru-
mento foi traduzida de volta para a lingua ori-
ginal (inglés) por duas pessoas bilingues com
o idioma de origem (inglés) como sua lingua
materna (BT1 e BT2). As retrotradu¢des foram
sintetizadas e o resultado confrontado com o ori-
ginal para correcdo de eventuais discordincias.

d) Anélise por um comité de especialistas: um
comité de especialistas composto por 2 médicos
nefrologistas e 2 farmacéuticos clinicos, todos
com proficiéncia em lingua inglesa, foi convo-
cado para produzir a versdo preliminar do PAIR
traduzido (consolidagdo das versdes T1, T2, T12,
BT1, BT2) e analisi-lo quanto as equivaléncias
semdntica (as palavras terem o mesmo signifi-
cado); idiomadtica (coloquialismos ou expressoes
idiomadticas); experiencial (situa¢des cotidianas
descritas na versdo original devem adaptar-se
ao contexto da cultura alvo em que se realiza);
conceitual (solucionar significado conceitual
diferente entre as culturas). Para essa etapa fo-
ram fornecidos aos membros do comité indivi-
dualmente os instrumentos na forma original e
traduzida, um roteiro de orientagdes e um ins-
trumento de avalia¢do. O envio e devolugdes dos
documentos foram realizados através de correio
eletronico. A cada item foi solicitado um conceito
(-1=nao equivale; 0= indeciso; +1= equivalente).
Nos casos em que foram atribuidos os conceitos
-1e0, o especialista deveria fazer um comentério/
sugestdo. Apds a entrega de todas as avaliagdes,
o grau de concordancia entre os especialistas foi
mensurado. Todos os itens que obtiveram niveis
de concordancia inferior a 80% foram revisados,
e aqueles com nivel de concordancia igual ou in-
ferior a 50% discutidos presencialmente a fim de
se obter um consenso.

e) Pré-teste: etapa realizada a fim de verifi-
car a compreensdo e aplicabilidade da segunda
versdo do PAIR revisada. Foram convidados a
participar dessa etapa dois farmacéuticos e um
médico com mesmo nivel de conhecimento em
nefrologia (profissionais inseridos em servigo
de atendimento multiprofissional, que partici-
pam rotineiramente de grupos de discussio e
atualizacio em DRC). Apds serem devidamente
instruidos, os 3 profissionais selecionados aplica-
ram o instrumento de forma independe em 10
prontudrios, que foram sorteados aleatoriamen-
te e que atenderam aos critérios de inclusdo, a
fim de identificar qualquer dificuldade pratica.
Todas as sugestdes propostas nessa etapa foram
analisadas, de forma conjunta e criticamente,
por profissionais envolvidos nas etapas anterio-
res, incluindo a pesquisadora responsével pelo
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Versdo original do instrumento PAIR

(inglés)

v

1. Tradugao para portugués - 1 (T1)

v

1. Tradugao para portugués - 2 (T2)

2, Sintese das traduc¢des em portugués (T12)

v

v

3. Retrotraducéo para inglés - 1 (BT1)

3. Retrotraducéo para inglés - 2 (BT2)

v

v

4. Comité de especialistas:

Consolidagio de todas as versdes T1, T2, T12, BT1, BT2 e produgio da versio preliminar do PAIR traduzida
para o portugués.

Avaliagao das equivaléncias semantica, idiomdtica, experiencial e conceitual.

v

v

[ Segunda versao do PAIR ap6s revisao e consenso. ]

A4

A4

5. Pré-teste: aplica¢do em 10 prontudrios por 3 profissionais distintos.
Sugestdes, analise, discussao das dificuldades e revisao.

'

'

Versao final do PAIR traduzida para o portugués e adaptada
transculturalmente.

Figura 1. Fluxograma das etapas realizadas para o processo de adaptagdo transcultural do instrumento PAIR.

Juiz de Fora-MG, Brasil, 2017.

trabalho e um especialista em adaptacio trans-
cultural de métodos. Nessa etapa também foram
esclarecidas duvidas com rela¢do a interpretacio
do texto com os autores do trabalho original via
correio eletronico. A andlise descritiva dos dados
foi realizada com o Statistical Package for the So-
cial Sciences 15.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA).
Obteve-se assim, por consenso, a versao final do
PAIR traduzida e adaptada transculturalmente.

Resultados

O Quadro 1 apresenta o resultado da adapta-
¢do transcultural do PAIR. A primeira coluna

apresenta os itens da versdo original em inglés.
A segunda coluna apresenta a versdo final em
portugués, apos as modificagdes realizadas pela
comissdo de especialistas, com base na anélise das
traducdes e retrotradugdes, nas sugestoes dadas
pelos profissionais de satide do ambulatério, nas
davidas enviadas e esclarecidas com os autores
do instrumento original e nas informagdes obti-
das apds o pré-teste.

Os estagios de traducdo, sintese e retrotradu-
¢d0 apresentaram 13 discrepancias, com nivel de
concordéncia igual a 50%, que foram discutidas
e resolvidas por consenso entre os tradutores.
Oito alteracoes foram feitas pelo comité de es-
pecialistas na redagdo e cinco PRMs da categoria



Quadro 1. Resultado do processo de adaptagao transcultural do instrumento PAIR (Pharmacotherapy Assessment

in Chronic Renal Disease).

Versao original em Inglés

Versao final traduzida e adaptada em Portugués

Pharmacotherapy assessment in chronic renal
disease

Avaliagao da farmacoterapia na doenga renal cronica

Inadequate use (inappropriate dosage or contra-
indicated agent)

Uso inadequado (dose inapropriada ou
medicamento contraindicado)

1. The patient is receiving a medication that is not
indicated, a non-steroidal anti-inflammatory.

1. O paciente estd recebendo um medicamento
contraindicado, um anti-inflamatorio nao esteroidal.

2. The patient is receiving too high a dose of
gabapentin.

CrClI 15-29 mL/min: maximum dose 700 mg/day P.O.
CrCl 10-14 mL/min: maximum dose 300 mg/day P.O.
CrCl < 10 mL/min: maximum dose 150 mg/day P.O.

CrClI 30-59 mL/min: maximum dose 1400 mg/day P.O.

2. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de gabapentina:

TFG 30-59 mL/min: dose médxima de 1400 mg/dia, via
oral;

TFG 15-29 mL/min: dose maxima de 700 mg/dia, via
oral;

TFG 10-14 mL/min: dose maxima de 300 mg/dia, via
oral;

TFG <10 mL/min: dose maxima de 150 mg/dia, via
oral.

3. The patient is receiving a medication that is not
indicated, meperidine.

3. O paciente estd recebendo um medicamento
contraindicado, meperidina.

4. The patient is receiving too high a dose of
pregabalin.

CrClI 30-59 mL/min: maximum dose 300 mg/day P.O.
CrCl 15-29 mL/min: maximum dose 150 mg/day P.O.
CrCl < 15 mL/min: maximum dose 75 mg/day P.O.

4. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada de
pregabalina.

TFG 30-59 mL/min: dose méxima de 300 mg/dia, via oral;
TFG 15-29 mL/min: dose méxima de 150 mg/dia, via oral;
TFG <15 mL/min: dose mdxima de 75 mg/dia, via oral.

5. The patient is receiving too high a dose of an
antiviral (acyclovir, valacyclovir, famciclovir)
according to the dosage-adjustment tables for kidney
disease.

5. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de um antiviral (aciclovir, valaciclovir, fanciclovir), de
acordo com as tabelas de ajuste de dose para doenga
renal.

6. The patient is receiving too high a dose of
cephalosporin according to the dosage-adjustment
tables for kidney disease.

6. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de cefalosporina, de acordo com as tabelas de ajuste de
dose para doenga renal.

7. The patient is receiving too high a dose of a
neuraminidase inhibitor (e.g., oseltamivir) according
to the dosage-adjustment tables for kidney disease.

7. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de inibidor da neuraminidase (oseltamivir, por
exemplo), de acordo com as tabelas de ajuste de dose
para doenga renal.

8. The patient is receiving nitrofurantoin, which is
contra-indicated in kidney disease (CrCl < 60 mL/
min).

8. O paciente esta recebendo nitrofurantoina, a qual é
contraindicada na doenca renal (TFG < 60 mL/min).

9. The patient is receiving too high a dose of penicillin
according to the dosage-adjustment tables for kidney
disease.

9. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de penicilina, de acordo com as tabelas de ajuste de
dose para doenga renal.

10. The patient is receiving too high a dose of a
quinolone according to the dosage-adjustment tables
for kidney disease.

10. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de uma quinolona, de acordo com as tabelas de ajuste
de dose para doenga renal.

11. The patient is receiving too high a dose of a
sulfamide according to the dosage-adjustment tables
for kidney disease.

11. O paciente esta recebendo uma dose muito elevada
de uma sulfonamida, de acordo com as tabelas de
ajuste de dose para doenga renal.

12. The patient is receiving too high a dose of a
tetracycline according to the dosage-adjustment tables
for kidney disease.

12. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de uma tetraciclina, de acordo com as tabelas de ajuste
de dose para doenga renal.

13. The patient is receiving too high a dose of a
triazole (e.g., fluconazole) according to the dosage-
adjustment tables for kidney disease.

13. O paciente esta recebendo uma dose muito elevada
de um triazélico (fluconazol, por exemplo), de acordo
com as tabelas de ajuste de dose para doenga renal.

continua
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Quadro 1. Resultado do processo de adaptagao transcultural do instrumento PAIR (Pharmacotherapy Assessment

in Chronic Renal Disease).

14. The patient is receiving too high a dose of a beta
blocker according to the dosage-adjustment tables for
kidney disease.

14. O paciente esta recebendo uma dose muito elevada
de um betabloqueador, de acordo com as tabelas de
ajuste de dose para doenca renal.

15. The patient is receiving too high a dose of
fenofibrate nanocrystals

CrCl 20-50 mL/min: initial maximum dose 48 mg/
day P.O.

15. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de nanocristais de fenofibrato.

TFG 20-50 mL/min: dose médxima inicial de 48 mg/
dia, via oral.

16. The patient has a CrCl < 25 mL/min and is
receiving a medication that is not indicated, acarbose.

16. O paciente apresenta uma TFG < 25 mL/min e
estd recebendo um medicamento contraindicado,
acarbose.

17. The patient has a CrCl < 30 mL/min and is taking
a medication that is not indicated, metformin.

17. O paciente apresenta uma TFG < 30 mL/min
e estd tomando um medicamento contraindicado,
metformina.

18. The patient is receiving too high a dose of
ranitidine.

CrCl < 50 mL/min: maximum dose 150 mg/day P.O.
If needed may be increased to 150 mg/day bid if CrCl
is between 30 and 50 mL/min.

18. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de ranitidina.

TFG < 50 mL/min: dose maxima de 150 mg/dia, via oral.
Se necessario, pode ser aumentada para 150 mg/dia, duas
vezes ao dia, se a TFG estiver entre 30 e 50 mL/min.

19. The patient is receiving too high a dose of
allopurinol.

CrCl 41-60 mL/min: maximum dose 150 mg P.O. DIE
CrClI 21-40 mL/min: maximum dose 100 mg P.O. DIE
CrCl 10-20 mL/min: maximum dose 100 mg P.O.
every second day

CrCl < 10 mL/min: maximum dose 100 mg P.O. every
3 days

19. O paciente esta recebendo uma dose muito elevada de
alopurinol.

TFG 41-60 mL/min: dose méxima de 150 mg/dia, via
oral, uma vez ao dia;

TFG 21-40 mL/min: dose mdxima de 100 mg/dia, via
oral, uma vez ao dia;

TFG 10-20 mL/min: dose méxima de 100 mg/dia, via
oral, em dias alternados;

TFG < 10 mL/min: dose maxima de 100 mg/dia, via oral,
a cada trés dias.

20. The patient is receiving too high a dose of
colchicine as a prophylactic treatment for gout:

CrCl < 50 mL/min: not recommended for chronic
treatment.

The patient is receiving a too high dose of colchicine
for an acute treatment:

CrCl 35-50 mL/min: maximum dose 0.6 mg/day
CrCl < 35 mL/min: maximum dose 0.3 mg P.O. DIE
or 0.6 mg P.O. every 2 days

20. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de colchicina, como tratamento profilatico para gota:
TFG < 50 mL/min: tratamento crénico nao
recomendado.

O paciente estd recebendo uma dose muito elevada de
colchicina para um tratamento agudo:

TFG 35-50 mL/min: dose maxima de 0,6 mg/dia;

TFG < 35 mL/min: dose maxima de 0,3 mg, via

oral, uma vez ao dia, ou 0,6 mg, via oral, em dias
alternados.

21. The patient with a CrCl < 30 mL/min is taking a
medication that is not indicated, a bisphosphonate
(alendronate, etidronate, risedronate).

21. O paciente com uma TFG < 30 mL/min esta
tomando um medicamento contraindicado, um
bifosfonato (alendronato, etidronato, risedronato).

22. The patient is receiving too high a dose of
varenicline.

CrClI < 10-30 mL/min: maximum dose 0.5 mg P.O.
BID

CrCl < 10 mL/min: maximum dose 0.5 mg P.O. DIE

22. O paciente estd recebendo uma dose muito elevada
de vareniclina.

TFG 10-30 mL/min: dose méxima de 0,5 mg, via oral,
duas vezes ao dia;

TFG < 10 mL/min: dose maxima de 0,5 mg, via oral,
uma vez ao dia.

“Aderéncia Inadequada” foram rejeitados porque
nio foram considerados aplicdveis ao Sistema de
Satde do Brasil por se tratarem de controle de
dispensac¢do de medicamentos.

continua

Com relagdo as caracteristicas dos pacientes
dos 10 prontudrios escolhidos aleatoriamente
para a avaliagdo no pré-teste, 60% eram do sexo
feminino, apresentando média de idade de 68



Quadro 1. Resultado do processo de adaptagao transcultural do instrumento PAIR (Pharmacotherapy Assessment

in Chronic Renal Disease).

Non-optimal adherence

Aderéncia Inadequada

23. The patient is non-adherent to his anemia
treatment since he received more than 120% of the
required quantity of drug over 90 consecutive days or
less than 80% of the required quantity of drug over 90
consecutive days.

24. The patient is non-adherent to his antihypertensive
treatment since he received more than 120% of the
required quantity of drug over 90 consecutive days or
less than 80% of the required quantity of drug over 90
consecutive days.

25. The patient is non-adherent to his hypolipidemic
treatment since he received more than 120% of the
required quantity of drug over 90 consecutive days or
less than 80% of the required quantity of drug over 90
consecutive days.

26. The patient is non-adherent to his treatment to
regulate phosphocalcic metabolism since he received
more than 120% of the required quantity of drug over
90 consecutive days or less than 80% of the required
quantity of drug over 90 consecutive days.

27. The patient is non-adherent to his diabetes
treatment since he received more than 120% of the
required quantity of drug over 90 consecutive days or
less than 80% of the required quantity of drug over 90
consecutive days.

Categoria excluida

Non-optimal blood pressure

Pressao arterial inadequada

28. The patient needs drug treatment since his blood
pressure > 130/80 mm Hg, but he is not receiving it.

23. O paciente precisa de tratamento medicamentoso,
pois a sua pressdo sanguinea esta > 130/80 mmHg,
mas ele ndo estd recebendo-o.

29. The patient is receiving too low a dose of his
antihypertensive agent since his blood pressure >
130/80 mm Hg.

24. O paciente estd recebendo uma dose muito baixa
do seu anti-hipertensivo, e, por conseguinte, a sua
pressdao sanguinea estd > 130/80 mmHg.

Hypoglycaemia secondary to sulfonylurea

Hipoglicemia secundaria a sulfoniluréia

30. The patient is experiencing an adverse reaction
(hypoglycaemia) after taking his oral hypoglycaemic
drug (first generation sulfonylurea: chlorpropamide,
tolbutamide)

PRM excluido

31. The patient is experiencing an adverse reaction
(hypoglycaemia) after taking his oral hypoglycaemic
drug (second generation sulfonylurea: glyburide)

25. O paciente estd desenvolvendo uma reacao adversa
(hipoglicemia) apds tomar o seu medicamento
hipoglicemiante oral (sulfoniluréia de segunda
geracdo: glibenclamida).

Interaction and drug taken inadequately

Interagao e medicamento tomado inadequadamente

32. The patient is experiencing a drug interaction
between calcium carbonate and an antibiotic
(tetracycline or fluoroquinolone except moxifloxacin).

26. O paciente esta desenvolvendo uma interagao
medicamentosa entre carbonato de cilcio e um
antibidtico (tetraciclina ou fluoroquinolona, exceto
moxifloxacino).

33. The patient is experiencing a drug interaction
between calcium and iron P.O. taken concomitantly.

27. O paciente estd desenvolvendo uma interagio
medicamentosa entre célcio e ferro tomados
concomitantemente, por via oral.

34. The patient is not taking his phosphate binder
(calcium carbonate, sevelamer or lanthanum)

appropriately.

28. O paciente ndo estd tomando o seu quelante
de fosforo (carbonato de célcio, acetato de calcio,
sevelamer ou lantinio) apropriadamente.

continua
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Quadro 1. Resultado do processo de adaptagao transcultural do instrumento PAIR (Pharmacotherapy Assessment

in Chronic Renal Disease).

35. The patient is experiencing a drug interaction
between his phosphate binder (calcium carbonate,
sevelamer or lanthanum and levothyroxine).

29. O paciente estd desenvolvendo uma interagao
medicamentosa entre o seu quelante de f6sforo
(carbonato de célcio, acetato de calcio, sevelamer ou
lantanio e levotiroxina).

36. The patient is experiencing a drug interaction
between sevelamer or lanthanum and ciprofloxacin.

30. O paciente estd desenvolvendo uma interaciao
medicamentosa entre sevelimer ou lantéinio, e
ciprofloxacino.

37. The patient is not taking his vitamin D (calcitriol
or alfacalcidol) appropriately.

31. O paciente ndo estd tomando a sua vitamina D
(calcitriol ou alfacalcidol) apropriadamente.

38. The patient is not taking his sodium polystyrene
sulfonate appropriately.

32. O paciente nao estd tomando o seu
poliestirenossulfonato de calcio apropriadamente.

39. The patient needs a referral for smoking cessation
treatment or follow-up but has not received it.

33. O paciente necessita ser encaminhado para
tratamento ou acompanhamento da cessagdo do
tabagismo, mas néo o tem recebido.

Problems related to an over-the-counter medication
or a natural health product

Problemas relacionados com medicamento isento de
prescri¢ao médica ou produto natural de satide

40. The patient is taking medication not indicated for
chronic kidney disease, an antacid containing calcium,
magnesium, aluminum and/or sodium.

34. O paciente estd tomando medicamento
contraindicado para doengca renal cronica, um antidcido
contendo cdlcio, magnésio, aluminio e/ou sédio.

41. The patient is experiencing an adverse reaction
(hypertension) to pseudoephedrine or phenyleprhine.

35. O paciente estd desenvolvendo uma reagio adversa
(hipertensao) a pseudoefedrina ou a fenilefrina.

42. The patient is taking a purgative not indicated for
kidney.

36. O paciente estd tomando um laxante
contraindicado para o rim.

43. The patient is receiving a medication not indicated
for a patient with kidney disease, a vitamin A enriched
multivitamin.

37. O paciente estd recebendo um medicamento
contraindicado para paciente com doenga renal, uma
multivitamina enriquecida com vitamina A.

44. The patient with chronic kidney disease is
receiving too high a dose of an ascorbic acid
supplement (vitamin C), a dose > 250 mg/day.

38. O paciente com doenga renal cronica estd
recebendo uma dose muito elevada de um suplemento
de dcido ascérbico (vitamina C) > 250 mg/dia.

45. The patient is receiving a natural product not
indicated in kidney disease, a garlic supplement.

39. O paciente estd recebendo um produto natural
contraindicado na doenga renal, um suplemento de
alho.

46. The patient is receiving a natural product not
indicated for transplant patients with kidney disease,
echinacea.

40. O paciente estd recebendo um produto natural
contraindicado para pacientes transplantados com
doenga renal, equinacea.

47. The patient is receiving a natural product not
indicated in kidney disease, ginkgo biloba.

41. O paciente estd recebendo um produto natural
contraindicado na doenga renal, ginkgo biloba.

48. The patient is receiving a natural product not
indicated for transplant patients, cat’s claw.

42. O paciente esta recebendo um produto natural
contraindicado para pacientes transplantados, unha
de gato.

49. The patient is receiving a natural product not
indicated in kidney disease, St. John’s wort.

43. O paciente estd recebendo um produto natural
contraindicado na doenga renal, erva de Sao Joao.

50. The patient is receiving a natural product not
indicated in kidney disease, liquorice root.

44. O paciente esta recebendo um produto natural
contraindicado na doenga renal, raiz de alcaguz.

*Abbreviations: BID, twice a day; CrCl, creatinine
clearance; DIE, once a day; DRPs, drug-related
problems; IV, intravenous; P.O., orally.

*Abreviagoes: TFG: taxa de filtragao glomerular; PRM:
problema relacionado com o medicamento.

anos, 60% no estdgio intermedidrio da DRC (es-
tagio 3B), 80% concomitantemente diabéticos e
hipertensos, utilizando uma média de 8,2 medi-
camentos.

Durante a fase de pré-teste, o PAIR mostrou-
se um instrumento de facil aplicagdo, com du-
racao média de aplicagdo de 15 minutos. Foram
realizados apenas 3 ajustes. Mais um PRM, da



categoria “Hipoglicemia secunddria a sulfonilu-
réia”, foi rejeitado. Houve dificuldade de compre-
ender o objetivo do termo “ndo tomar o medi-
camento apropriadamente” utilizado no artigo
original nos PRMs numerados como 34, 37 e 38.
Dessa forma, foi necessario esclarecer as duvidas
diretamente com a autora nessa etapa do pro-
cesso, para que a fidedignidade do instrumento
fosse mantida. Apds esses ajustes, a versdo final
adaptada ao Brasil, foi gerada.

Discussao

Este trabalho permitiu realizar a adaptacdo
transcultural para o Brasil do instrumento PAIR
de avalia¢do da farmacoterapia na DRC. Os pro-
cedimentos adotados serviram para garantir a
equivaléncia seméntica, idiomadtica, experiencial
e conceitual da versdo brasileira em relacio ao
instrumento original, conforme recomendagdes
metodoldgicas propostas por Guillemin et al. e
Beaton et al.?%?>%,

A fase de andlise das versdes do PAIR pelo
comité de especialistas possibilitou corrigir im-
precisdes nas tradugdes e ajustar a redagdo dos
itens ao contexto cultural brasileiro. Além disso,
as sugestdes dos profissionais atuantes no ambu-
latério de DRC e dos profissionais que aplicaram
0 pré-teste colaboraram para a obten¢do do ins-
trumento adaptado a realidade brasileira.

Na fase de pré-teste, a carta resposta enviada
pela autora do artigo original foi essencial para
compreensdo do objetivo do termo utilizado em
alguns PRMs “ndo tomar o medicamento apro-
priadamente”. De acordo com a autora, a pres-
cricdo médica pode ndo incluir instru¢des com-
pletas para o paciente sobre a administra¢do do
medicamento, como horédrio, mesmo quando a
dose e a freqiiéncia estdo devidamente prescritas.
Um dos problemas desse fato é a interagdo me-
dicamentosa, quando varios firmacos sdo admi-
nistrados concomitantemente e um interfere no
efeito do outro, ou, quando sdo administrados
com o alimento, e este, interfere na sua absor¢io’.
Nesse caso, o farmacéutico comunitdrio pode
contribuir para a detec¢do de falhas e fornecer
informacdes, indicando o melhor momento para
a ingestdo de cada medicamento, de acordo com
as particularidades individuais.

Com relagdo aos PRMs rejeitados pelo comi-
té de especialistas, cinco foram da categoria “Ade-
réncia inadequada”. Isso porque essa categoria do
PAIR avalia a aderéncia indiretamente baseado
na quantidade de medicamentos fornecida ao

paciente para uso em 90 dias, estando limitada
a sistemas de informacdo, nacionais ou locais,
que possuem registros sobre o fornecimento e
dispensa¢do de medicamentos. No Brasil ndo ha
controle eletrénico que permita monitorar a dis-
pensac¢do de medicamentos para pacientes renais
cronicos. Dessa forma, ndo seria possivel avaliar
aderéncia ao tratamento a partir das informagdes
do prontudrio. Além disso, essa avaliacio estaria
suscetivel a vieses, considerando que a aderéncia
ao tratamento é um comportamento pessoal, que
envolve o uso do medicamento de acordo com
as recomendac¢des médicas®. Estimar aderéncia
com base em dados de fornecimento significa
pressupor que tudo que foi fornecido foi ingeri-
do, em doses prescritas, nos hordrios e durante
o tempo prescrito, ou seja, significa ignorar uma
série de elementos intermedidrios que nio foram
investigados®*2.

Outro PRM rejeitado foi da categoria “Hipo-
glicemia secunddria a sulfoniluréia”, que avalia
reacdo adversa a Clorpropamida, uma sulfonilu-
réia de primeira geracdo que ainda é produzida
e comercializada pela industria farmacéutica. A
rejeicdo deste PRM leva em consideragio as reco-
mendagdes da Sociedade Brasileira de Diabetes,
segundo as quais, o uso das sulfoniluréias de pri-
meira geracdo deve ser desencorajado por apre-
sentarem efeitos colaterais expressivos, como ga-
nho de peso e hipoglicemia, quando comparadas
as outras sulfoniluréias®. Como esse firmaco ndo
tem sido mais prescrito pelos médicos, e existe
recomendagdo por consensos nacionais contra-
rios ao seu uso em DRC, a avaliagdo deste PRM
torna-se desnecessaria.

Conforme exposto, a utilizacio de uma me-
todologia apropriada e aceita internacionalmente
permitiu adaptar transculturalmente a versao in-
glesa do instrumento PAIR ao portugués brasilei-
ro, rejeitando aqueles itens inapropriados em de-
corréncia das diferengas no sistema de saide entre
os paises. A exclusdo da categoria “aderéncia ina-
dequada” foi necessaria em razio da auséncia de
um controle eletronico de dispensagdo de firma-
cos no Brasil que ndo permitiria a real avaliacdo
da adesdo do paciente ao tratamento e, no caso do
PRM “hipoglicemia secundaria a sulfoniluréia’,
em razdo da atualiza¢do de protocolos clinicos que
ndo permitiria sua utilidade no check list.

Ha algumas limitac¢oes atribuidas ao instru-
mento PAIR, uma vez que o mesmo foi desen-
volvido, especificamente, para ser utilizado por
farmacéuticos para a avaliacdo da farmacoterapia
de individuos com DRC. A prevengao, deteccio e
gestdo dos PRMs que constam nesse instrumen-
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to requerem informacdes claras e objetivas, que
s6 poderdo ser obtidas a partir de um prontudrio
completo, com dados do paciente, histéria clini-
ca, registro cronoldgico dos resultados de exames
laboratoriais, bem como de um atendimento
médico ou farmacéutico que contemple essas
informacdes. Dessa forma, cabe ressaltar que, a
caracteristica do servico fornecido ao usudrio ird
impactar na aplicabilidade do instrumento. Con-
tudo, essas limita¢des ndo inviabilizam o seu uso.
Ao contrério, contribuem para que essas infor-
magdes nao sejam negligenciadas, pois consiste
numa alternativa para ser utilizada de forma ré-
pida e prética, a fim de sistematizar a avaliacdo da
farmacoterapia e inserir o cuidado farmacéutico
em servi¢os de nefrologia.

Além das limitagdes atribuidas ao instru-
mento, este estudo foi realizado em centro tnico,
utilizando dados de uma amostra pequena, com
o intuito de atender a metodologia proposta de

Colaboradores

AB Marquito participou da revisdo de literatura,
coleta e andlise de dados, redagdo e aprovagio fi-
nal do artigo. HS Pinheiro participou do desenho
do estudo, andlise dos dados, redagdo, revisio cri-
tica e aprovagao final do artigo. RB Paula partici-
pou do desenho do estudo, andlise dos dados, re-
dagdo, revisdo critica e aprovagao final do artigo.

adaptacgdo transcultural. Dessa forma, a fim de
verificar os resultados na prética assistencial a
partir da aplica¢do desse instrumento, faz-se ne-
cessdrio conduzir um estudo em uma amostra
maior e de cardter multicéntrico.

Espera-se assim, que a aplicacdo da versdo
do instrumento PAIR obtida neste trabalho, na
prética clinica, permita identificar PRMs na far-
macoterapia de pacientes renais cronicos em
tratamento conservador e garantir seguranca e
resultados positivos no tratamento medicamen-
toso desses pacientes a partir de uma intervencao
farmacéutica mais efetiva. Pela primeira vez que
em nosso pais, clinicos e nefrologistas poderdo
contar com um instrumento ja amplamente uti-
lizado em paises desenvolvidos para detec¢do de
PRMs em renais cronicos.

Todavia, estudos futuros deverao validar este
instrumento para que elas possam ser utilizadas
no contexto brasileiro.
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