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RESUMO

Introducéo: estima-se que a ndo-adeséao atinja quase a metade de usuérios crénicos
de medicamento. Considerando a importancia da identificacdo da ndo-adesédo a
farmacoterapia nesse perfil de usuarios, esta dissertacdo foi dividida em quatro
capitulos, com diferentes objetivos: (i) mapear a literatura existente e as bases de
evidéncia de adesdo a farmacoterapia; (ii) selecionar as escalas de afericdo de
adesdo a farmacoterapia por autorrelato disponibilizadas em portugués; (i)
desenvolver um método de atendimento fundamentado na identificacdo de né&o-
adesdo a farmacoterapia e de suas barreiras; (iv) analisar a utilizacdo de metodologia
multimétodo desenvolvida. Métodos: (i) revisdo narrativa; (ii) revisdo de escopo; (iii)
ciclo Plan-Do-Study-Act (PDSA) e, (iv) estudo exploratorio de implementacdo do
meétodo de atendimento. Resultados: métodos de autorrelato parecem ser 0s mais
indicados para uso na prética clinica. Foram selecionados dentre os métodos as
escalas de medida adaptadas transculturalmente e validadas na lingua oficial do
Brasil: Brief Medication Questionnaire (BMQ) e Escala de Adesao Terapéutica de oito
itens de Morisky (MMAS-8). O desenho do método desenvolvido foi dividido em quatro
dominios: (i) identificacdo do usuario e de seu (s) medicamento (s); (i) identificacdo
de ndo-adesao primaria; (iii) identificacdo da ndo-adesdo ao tratamento e de suas
barreiras, por meio do BMQ e MMAS-8 e, (iv) intervengcdo e esclarecimento. A
mediana de tempo para aplicacdo do método foi de 09:27 (MM: SS); obteve-se baixa
concordancia entre o BMQ e a MMAS-8, por meio do coeficiente Kappa; confirmou-se
a necessidade de aplicacdo de dois métodos distintos para afericdo de adesao para
garantir resultados mais confiaveis. Conclusao: apresenta-se aqui uma oportunidade
aos farmacéuticos de complementacéo de suas praticas, com um olhar mais voltado

ao cuidado a saude.

Palavras-chave: revisao; adeséo a medicacdo; doenca crbnica; autorrelato; servigos

comunitarios de farméacia; PDSA.



ABSTRACT

Background: non-adherence reaches almost have of the chronic patient users of
medications. Identifying non-adherence to medication in these users is a relevant
matter. This dissertation is divided into four chapters with different objectives: (i) to map
the existing literature and the evidence bases for adherence to pharmacotherapy; (ii)
to select the self-report scales for measuring adherence to medication available in
Portuguese; (iii) to develop a method of care based on the on the identification of non-
adherence to pharmacotherapy and its barriers and (iv) to analyze the use of the
multimethod methodology developed. Method: (i) a narrative review; (ii) a scoping
review; (ii) Plan-Do-Study-Act cycle (PDSA); (iv) an exploratory study of
implementation of the method of care. Results: self-report scale seems to offer
advantages for assessing adherence in clinical practice; there were selected two
cross-cultural adapted and validated to Brazilian-Portuguese medication adherence
scales: the Brief Medication Questionnaire (BMQ) and the 8-item Morisky Medication
Adherence Scale (MMAS-8); the method was divided into four domains: (i)
identification of the user and his or her drug (s); (ii) identification of primary non-
adherence; (iii) identification of non-adherence to treatment and its barriers, through
BMQ and MMAS-8 and, (iv) intervention and explanation. The median time to apply
the whole method was 09:27 (MM: SS); low agreement between BMQ and MMAS-8
was obtained by Kappa coefficient. We confirmed the need to apply two different
methods for measuring adherence to ensure more results that are reliable.
Conclusion: we present here an opportunity for complementing the pharmacists’

practices with an approach focused on health care.

Keywords: review; medication adherence; chronic disease; self-report; community

pharmacy services; PDSA.
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INTRODUCAO GERAL

As Doencas Crbnicas Nao Transmissiveis (DCNT) sao consideradas as
principais causas de morte no mundo. Em 2008, representaram 63% dos o6bitos,
sendo a maioria atribuida as doencas do aparelho circulatério (DAC), ao cancer, ao
diabetes e as doencas respiratorias. No Brasil, as DCNT também sdo um problema
de saude de grande magnitude, pois representam 72% das causas de morte, com
destaque para as DAC. Mesmo com o crescimento acelerado das DCNT, pode-se
reverter o seu impacto por meio de amplas e custoefetivas intervencdes de promocao
de saude (BRASIL, 2011).

Nesse contexto, compreende-se a relevancia da atencao basica na realizacao
dessas acdes de promocdo, vigilancia em saulde, prevencdo, assisténcia e
acompanhamento longitudinal de pessoas com DCNT (BRASIL, 2011).

As estimativas de ndo-adesdo em pessoas com doencas cronicas encontram-
se dentro da faixa de 30 a 50% (HAYNES et al., 2008). A ndo-adeséo a farmacoterapia
nesse perfil de usuarios representa uma “tempestade perfeita” segundo os autores do
plano de acdo para adesédo (NCPIE, 2013). Essa analogia com a tempestade pode
ser explicada pelo fato de a ndo-adeséo ser considerada um problema particularmente
ligado as doencas crénicas, especialmente quando usuarios ndo se sentem doentes
ou ndo apresentam sintomas (CARTER et al., 2005). Pessoas com doencgas cronicas
em tratamento com polifarméacia possuem alto risco de ndo-adesdo ao tratamento
(CULIG; LEPPEE, 2014).

Dentre as noves metas mundiais descritas no relatorio da Organizagdo Mundial
de Saude (OMS) sobre as DCNT, duas delas sédo referentes ao tratamento
farmacolégico e ao aconselhamento, bem como a disponibilidade de medicamentos
essenciais (PAHO, 2015). No Brasil, o Plano de Acles Estratégicas para o
Enfrentamento das DCNT de 2011-2022 definiu e priorizou as a¢des para enfrentar e
deter as DCNT. No eixo do cuidado integral, sdo apresentadas acbes de
estabelecimento de estratégias e mecanismos para 0 aumento da adesdo ao
tratamento das DCNT e de ampliagdo do acesso aos medicamentos essenciais para
o enfrentamento das mesmas (BRASIL, 2011).

Considerando o alto custo da ndo-adeséo; o niumero de usuarios com doencas
cronicas em polifarmacia; a necessidade de realizar mudancas do cuidado a saude

para melhorar a adesdo a farmacoterapia e o grande numero de fatores que
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contribuem para ndo-adesao, o NCPIE (National Council on Patient Information and
Education) elaborou uma nova agenda de acéo para adesdo. O conselho americano
defende que seja dada mais atencao as multiplas condi¢cdes crénicas de saude, um
desafio negligenciado, e estabeleceu dez solucdes politicas e pragmaticas para
melhorar a adesao a farmacoterapia (NCPIE, 2013). Entre elas, destaca-se uma, que
esta relacionada a presente dissertagcdo: incentivar todo o sistema de cuidados em
saude a incorporar educacao para promover adesao e apoio a farmacoterapia, como
parte da rotina de cuidados das pessoas com multiplas condi¢des crénicas. Defende-
se aqui um investimento na educacao das pessoas e dos profissionais de saude e no
engajamento de ferramentas para auxiliar os clinicos a implementar melhores praticas
na adesédo a farmacoterapia e a aconselhar as pessoas sobre a importancia de seguir
o plano terapéutico (NCPIE, 2013).

Na Inglaterra, as farmacias sdo organizadas de forma exclusiva para prestar
servigos de saude publica. Consideradas como o estabelecimento de saude mais
visitado pelos usuarios de medicamentos com doencas crbnicas, foram reconhecidas
como The Heart of Public Health. O facil acesso, a localizacdo no coracdo da
comunidade e o ambiente informal séo facilitadores neste processo. Os farmacéuticos
comunitarios sao os profissionais de salde mais acessiveis a populacéo, que estao a
disposicdo sem agendamento prévio, para auxiliar aqueles que precisam de
orientacéo e apoio (PSNC, 2010; ROOT, et al., 2016).

No Brasil, a Lei n°® 13021/2014 define a farmacia como uma unidade de
prestacdo de assisténcia farmacéutica e assisténcia a saude, destinada a prover
orientacdo sanitaria individual e coletiva por meio de servicos prestados pelo
farmacéutico (BRASIL, 2014). O farmacéutico pode desenvolver diversas atividades
voltadas a educacdo em saude nesse estabelecimento, tais como aquelas
relacionadas as mudancas de habitos e estilo de vida; a adeséo ao tratamento; ao uso
e descarte correto de medicamentos; ao objetivo do tratamento e as informacdes
sobre doencas, fatores de risco e condi¢cbes de saude (CFF, 2016).

A farmacia comunitaria € uma peca chave no cenéario da saude publica
brasileira, no que diz respeito ao processo de aquisicdo e dispensacdo de
medicamentos (BASTOS; CAETANO, 2010). Possibilita, também, o contato direto e
frequente com os usuarios de medicamentos com doencas crénicas e pode ser um
dos elos para contribuir para a adesao a farmacoterapia (CASTRO; SIMONI, 2017).

A farmécia pode oferecer uma ampla gama de servigcos profissionais de saude
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a comunidade, além do papel tradicional de fornecedores de medicamentos.
(BENRIMOJ; FROMMER, 2004), passando a ser, também, provedor de servicos
profissionais farmacéuticos de qualidade (MOULLIN et al., 2013). Dentre esses, pode-
se citar os de cuidados preventivos para as pessoas com doencas crbnicas que
envolvem, entre outras analises, 0 monitoramento da adeséo a farmacoterapia e dos
fatores que a afetam (BENRIMOJ; FROMMER, 2004).

O canal de distribuicdo dos medicamentos é um importante fator na melhoria
de adesdo a farmacoterapia e pode ter um impacto favoravel no seguimento da
mesma (IYENGAR et al., 2013 e 2014). H4 poucos estudos voltados a essa
abordagem, sendo a maioria relacionada a entrega de medicamentos a domicilio. No
entanto, incentiva-se 0 uso e a pesquisa de canais de distribuicdo de medicamentos
mais efetivos (IYENGAR et al., 2013 e 2014; FERNANDEZ et al., 2016).

A dispensacao é o ato farmacéutico de distribuir um ou mais medicamentos a
uma pessoa em resposta a uma prescricao elaborada por um profissional autorizado
(ARIAS, 1999). Segundo Arias (1999), nesse ato, o farmacéutico deve informar e
orientar sobre 0 uso adequado de cada medicamento, dando énfase, entre outros
aspectos, ao cumprimento do regime terapéutico. Essa informacéo e orientacdo pode
ser realizada como um processo de comunicacdo de uma via, ou centrado no
medicamento. A dispensacdo de medicamentos € um servigo da pratica farmacéutica
gue demanda um novo significado no Brasil, para possibilitar a exploracédo de todas
as suas potencialidades enquanto servico clinico (CFF, 2016).

A identificac@o da ndo-adeséo a farmacoterapia e de suas barreiras deveria ser
uma pratica comum entre os profissionais de satde (ALGHURAIR et al., 2012). E de
extrema importancia conseguir monitorar a extensdo da adesédo como parte da pratica
clinica de rotina, sendo necessario um método de trabalho regular para monitorar a
efichcia do servico, no qual a ndo-adesdo possa ser avaliada, as intervencdes
apropriadas possam ser instigadas e a efetividade da intervencdo possa ser
analisada. Para esse monitoramento, € preciso realizar medi¢bes regulares e
frequentes, ndo muito longas, com o intuito compreender as razdes da ndo-adesao e
melhorar a eficacia e efetividade dos servicos de saude no referente a adesao
(GARFIELD et al., 2011).

O servico farmacéutico de dispensacdo de medicamentos poderia ser uma
pratica aliada na identificacdo da ndo-adesao. Diante disso, surge a pergunta: “Como

avaliar a adesao a farmacoterapia no contexto de servicos farmacéuticos praticados
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nas farmacias comunitarias? ”. Perante essa problemética a presente dissertacéo
possui diferentes objetivos, com o objetivo final de desenvolver um método
fundamentado na identificacdo da ndo-adesdo a farmacoterapia. A proposta de
meétodo surgiu de conversacdes entre representantes da Faculdade de Farmacia da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, Prof. Mauro Silveira de Castro e da
University of Technology Sydney (UTS), Prof. Shalom lIsaac Benrimoj, sendo
aprofundadas as discussdes com a participacdo da mestranda Livia Soldatelli Oliboni,
da Prof? Victoria Cardenas (UTS) e do Prof. Fernando Fernandez-Llimés, da
Universidade de Lisboa.

Para o alcance do mesmo, esta dissertacdo estd organizada em capitulos. Ao
longo do estudo serdo apresentados quatro artigos, a discussdo geral e as
consideracdes finais sobre o tema.

No capitulo |, apresenta-se o artigo intitulado “Adesao a farmacoterapia em
doengas cronicas: uma revisao narrativa”. Nesse artigo tem-se 0 objetivo de
mapear a literatura existente de adesdo ao tratamento farmacolégico, no que diz
respeito as suas terminologias, aos tipos de ndo-adesdo, as causas e as barreiras
envolvidas na ndo-adeséo, a classificacdo dos métodos de afericdo de adesao e as
suas caracteristicas.

No capitulo Il, apresenta-se o artigo intitulado “Avaliacéo de ades&o por meio
de escalas: revisdo de escopo para selecdo de ferramentas para a pratica
clinica”. Trata-se de uma revisdo de escopo para identificar as escalas de aferi¢ao
de adesao a farmacoterapia disponibilizadas na literatura, que tenham sido validadas
e adaptadas transculturamente para lingua oficial do Brasil. O objetivo aqui é oferecer
aos profissionais de salde um resumo das evidéncias nesse contexto para auxilid-los
na selecdo da ferramenta mais adequada para sua pratica clinica.

No capitulo Ill, apresenta-se o artigo intitulado “Identificando a ndo-adesé&o a
farmacoterapia na farméacia: proposta de método”. Nessa etapa, utiliza-se uma
metodologia de melhoria de qualidade, Plan-Do-Study-Act (PDSA). A Organizagao
Pan-Americana da Saude traduz a denominacdo do método PDSA como ORCA —
Organizacédo, Realizacdo, Clareamento e Atuacdo — 0S quais Sdo 0s passos de
execucdo do meétodo (OPS, 2007; OPS, 2016). O PDSA/ORCA, foi aplicado no
desenvolvimento de um método de atendimento fundamentado na identificacdo de
ndo-adesdo a farmacoterapia e de suas barreiras. Um estudo piloto de implementacéo

foi conduzido com o intuito de revisar e aprimorar o planejamento e os procedimentos;
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de verificar a adequacdo dos itens em relagdo ao significado e a dificuldade de
compreensao dos usuérios; de estimar o tempo necessario para aplicar o método e
de verificar a sua real viabilidade e factibilidade.

E, por fim, no capitulo IV, apresenta-se o artigo intitulado “Identificacdo da
ndo-adesao a farmacoterapia na pratica farmacéutica: um estudo exploratério”.
Apresentam-se aqui os achados da implementacdo do método de atendimento
proposto.

Vale ressaltar que, para o desenvolvimento do método de atendimento
proposto nesta dissertacdo, foram aplicados diferentes ciclos PDSA/ORCA: (1°)
diagnosticar a infraestrutura do local de aplicagdo do método; (2°) conhecer o perfil da
populacdo estudada; (3°) analisar e avaliar os métodos indiretos de afericdo de
adesao; (4°) implementar o servigo proposto e (5°) realizar o estudo exploratorio do
método na populacdo em estudo. O primeiro e o segundo ciclos nao resultaram em
capitulos especificos desta dissertacdo. Os outros ciclos estdo relacionados aos
capitulos apresentados. Seguem mais detalhes de cada ciclo aplicado.

1° CICLO - diagndstico da infraestrutura: o objetivo do primeiro ciclo do
PDSA/ORCA foi identificar os problemas relacionados a qualidade da estrutura para
prestacdo dos servicos. Os problemas mais sérios envolviam a maneira de
atendimento aos usuarios (atendidos em pé, sem privacidade, que aguardavam pela
sua vez em fila Gnica) e a indisponibilidade de uma area adequada para atencéo
farmacéutica, o que ndo atendia a Politica de Humanizacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS) (BRASIL, 2004). A apresentacdo do diagndstico dessa realidade
confrontada com o projeto da situacéo ideal e o apoio do Conselho Municipal de Saude
do Municipio foram fundamentais no processo de implantacéo e aprovacao do projeto
de construcdo de uma nova farmacia (ANEXO A). Construiu-se uma nova farmacia
para proporcionar uma rotina de trabalho adequada, com acolhimento humanizado e
qualidade de atendimento. A partir disso, foi possivel pensar na estruturacdo e
implantag&o de novas rotinas e servigos prestados com qualidade assistencial.

2° CICLO - conhecendo a populacéo: nesse ciclo o objetivo foi tracar o perfil
da populacéo para verificar qual a caracteristica das pessoas atendidas, uma vez que
0 servigo de farmacia ndo possuia indicadores reais do perfil da populagdo, para o
monitoramento da assisténcia farmacéutica. Portanto, foi realizado um estudo de perfil
dos usuérios de medicamentos do local de estudo, verificando a viabilidade de ser

realizada a pesquisa (artigo em redacéo). Para isso, foram considerados os dados de
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saude da populacédo, de acesso aos medicamentos e de prevaléncia de uso dos
medicamentos. Além disso, também foram considerados o grau de atendimento da
Relacdo Municipal de Medicamentos (REMUME) as prescricbes apresentadas, a
infraestrutura instalada para prestacdo de servico, o numero de atendimentos
semanal, entre outros. Ao final da analise, o perfil revelou que a populacdo possuia
as condicBes necessérias para a realizagdo do estudo e que existia potencial para
realizacdo de outros servicos além da mera dispensacao. A partir disso, realizou-se
um estudo de avaliacdo dos métodos para diagnosticar a ndo-adeséo e selecionaram-
se 0s métodos indiretos mais adequados (resultados apresentados no capitulo I1).

3° CICLO - anédlise e avaliacdo dos métodos indiretos: o terceiro ciclo
abrange a avaliacao das escalas de afericdo de adesado a farmacoterapia. Em estudo
anterior os autores do presente trabalho realizaram uma revisdo de escopo sobre
escalas de medida da adeséo ao tratamento farmacolégico, validadas e adaptadas
para o portugués do Brasil, avaliando critérios de validade preditiva, barreiras de
adesao e de comportamento de uso dos medicamentos. Duas escalas de medida da
adesdo mostraram-se complementares na abordagem de dominios realizada, o Brief
Medication Questionnaire (BMQ) e a Escala de Adesédo Terapéutica de oito itens de
Morisky (MMAS-8). Dessa forma, foram identificadas duas escalas que poderiam ser
utilizadas durante a dispensacdo de medicamentos visando a identificacdo de
pessoas com nao-adesdo ao tratamento. A partir disso, realizou-se um estudo piloto
de revisdo e avaliacdo da aplicacdo das escalas, o que proporcionou andlise e
modificacdo das mesmas (resultados apresentados no capitulo IIl).

4° CICLO —desenvolvimento do método proposto: objetivo desse ciclo € de
estruturar o0 método de atendimento proposto de identificacdo de ndo-adesédo a
farmacoterapia. Procurou-se desenvolver um meétodo que amplie o servico de
dispensacao e que permita a identificacdo da ndo-adesao ao tratamento. A partir das
revisdes realizadas, identificou-se a necessidade de analise da ndo-adeséo primaria,
bem como dos dados de acesso de todos os medicamentos prescritos sob uso
continuo dos entrevistados, antes de aplicacdo das escalas de afericdo de adeséo
selecionadas. Dessa forma, o método de atendimento proposto compreende a
realizacdo de uma entrevista semiestruturada com abordagem na identificacdo das
formas de acesso dos medicamentos e de ndo-adeséo primaria, seguida da aplicacéo
de duas escalas de medida de afericdo de adesdo por autorrelato, que ja foram

anteriormente validadas e adaptadas para a populacéo brasileira (BEN et al., 2012;
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OLIVEIRA-FILHO et al., 2014a). Apds a definicdo do fluxo do método desenvolvido,
procedeu-se com a revisédo e avaliacdo dos resultados de aplicagdo por meio de um
estudo piloto para identificar a factibilidade de uso no Brasil, entre outros aspectos.
Os resultados do estudo piloto estdo apresentados no capitulo Ill.

5° CICLO - realizacéo do estudo exploratorio do método na populagdo em
estudo: o objetivo desse ciclo é avaliar a utilizacdo do método de atendimento
desenvolvido por meio de uma abordagem multimétodo, para identificacdo de nao-
adesao a farmacoterapia e de suas causas em uma escala maior e representativa da
populacdo em estudo. Pretende-se aqui maximizar a utilizacdo e a factibilidade do
método de atendimento que € dividido em quatro dominios: (i) identificacdo do usuério
e de seu (s) medicamento (s); (ii) identificacdo de n&o-adesdo primaria; (iii)
identificacdo da ndo adeséo ao tratamento e por fim, (iv) intervencéo e esclarecimento.
Os participantes foram divididos em trés grupos. No grupo um (G1) foi realizada
entrevista personalizada junto com a aplicacdo da MMAS-8 seguida do BMQ para os
medicamentos anti-hipertensivos prescritos para 0s usuarios; no grupo dois (G2), foi
realizada a entrevista, mas com a inversdo da ordem de aplicacdo dos instrumentos
(BMQ seguido da MMAS-8), também para os medicamentos de controle da
hipertensdo. No grupo trés (G3), a entrevista foi realizada na mesma ordem do G1,
mas abordando todos 0os medicamentos prescritos de uso continuo, independente da
indicacdo terapéutica. Apos a aplicacdo do método, procedeu-se com a analise dos
resultados obtidos em cada grupo; a confirmac¢éo da factibilidade, ja obtida por meio
de teste piloto; a andlise da relacdo de adesdo com um desfecho de controle da
hipertensdo, a pressao arterial (PA) e, por fim a associacdo de algumas variaveis
passiveis de interferéncia na adesdo com os resultados obtidos no contexto do
atendimento. Os resultados dessa etapa do estudo estdo apresentados no capitulo
V.

Para a melhor compreensao de algumas acoes realizadas encontram-se nos
apéndices e nos anexos 0s materiais ndo citados diretamente nos artigos.

O resumo da proposta do método de atendimento desenvolvido para
identificacdo da ndo-adesdo a farmacoterapia e de suas barreiras esta descrito no
APENDICE A desta dissertacdo. As adaptacdes realizadas nas escalas de afericéo
de ades&o, antes da realizacdo do estudo piloto, estdo descritas no APENDICE B.

Apesar de existirem terminologias diferentes para “adesdo” (compliance,

adherence e concordance) para distintas situagcbes, nessa dissertacdo, o termo



21

“adesdo” sera utilizado de maneira neutra no que diz respeito ao comportamento das
pessoas frente ao uso dos medicamentos e a relacao profissional-pessoa-paciente no
processo de selecdo do esquema terapéutico. Nao ha como selecionar o termo mais
adequado para esta pesquisa (compliance, adherence ou concordance), uma vez que
ndo foram obtidas informacdes relacionadas a forma de decisdo do esquema
terapéutico e/ou da relacéo profissional-pessoa-paciente.

Vale ressaltar que no Brasil a maneira correta de traduzir o termo adherence
para lingua portuguesa, no contexto da farmacoterapia, é “adesao” e nao “aderéncia”.
Apesar de ambas palavras serem consideradas sinonimos, sao utilizadas em
contextos diferentes. Segundo o Dicionario Médico Online (2014), o termo adeséo
significa “o grau em que os pacientes seguem a orientacado/tratamento instituido pelo
meédico-assistente”. Ja a palavra aderéncia significa “brida; sinéquia; unido viciosa —
principalmente por tecido conjuntivo — de 6rgaos ou superficies, oriunda de fendmenos
inflamatorios ou alteracbes degenerativas.

O uso dos termos adesédo ou adherence nesta dissertacdo ndo significa a
rejeicdo dos principios de respeito pelas crencas das pessoas e pela autonomia
inerente a concordancia; nem a defesa de obrigacdo para seguir o tratamento
prescrito, sem considerar as opinides e preferéncias dos usuarios (HAYNES et al.,
2005).

O projeto de pesquisa desta dissertacéo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (parecer n® 1885416, de
04/01/2017) (ANEXO B) e autorizado pelo Secretario Municipal de Satude (ANEXO
C). Todos os participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (ANEXO D). Foram obtidas autorizacGes para utilizacdo das escalas de
afericdo de adesdo junto aos autores das mesmas, Donald Morisky (ANEXO E) e
Bonnie Svarstad (ANEXO F), sendo a primeira mediante pagamento e a segunda, por

meio de autorizacdo de uso.
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RESUMO

Introducéo: estima-se que a ndo-adesdo atinja quase a metade dos usuarios crénicos
de medicamento. Considerando a importancia da identificacdo da nado-adesédo a
farmacoterapia, tem-se o0 objetivo de mapear a literatura existente de adesédo a
farmacoterapia. Método: esta revisdo narrativa foi conduzida sem limitacao temporal,
por meio de buscas realizadas nas bases de dados MEDLINE/PubMed, Scielo e
Google Académico. Para isso, utilizaram-se os descritores em Ciéncias da Saude
(DeCS) (Medication Adherence e Adesdo a Medicacdo; Patient Compliance e
Cooperacédo do Paciente; Surveys and Questionnaires e Inquéritos e Questionarios;
Terminology and Terminologia); os termos MESH (medication adherence, patient
compliance, surveys and questionnaires, terminology); e outros termos gerais
(medication, medicine, drug, adherence, compliance, concordance, persistence,
guestionnaire, survey, scale, measure, tools, instrument, self-report, review, factor,
predictor, determinant, barrier e terminology). Resultados: apesar de existir uma
vasta literatura sobre o conceito de adesdo a farmacoterapia ndo ha um consenso
padrao estabelecido. Os termos compliance, adherence e concordance tém sido
utilizados erroneamente como termos intercambidveis de adesdo a farmacoterapia.
Alguns autores categorizam a nao-adesao em intencional e n&o intencional; outros em
repetida ou esporadica ou, ainda, em primaria ou secundaria. A adesdo é um
comportamento multifatorial complexo que € influenciado por diversos fatores, que
muitas vezes sao controversos e inconsistentes nas publicacfes. Os métodos para
aferir adesdo sdo categorizados em medidas diretas e indiretas. Ndo ha um padréo
ouro para aferir a adesdo, pois sempre ha vantagens e desvantagens em cada
método. Na pratica clinica, a medida indireta de autorrelato parece ser o método mais
indicado para monitorar a adesdo e avaliar o comportamento da ndo-adesao.
Consideragfes: apesar do existir um universo rico e promissor no campo de adesao
a farmacoterapia, ha muita complexidade e contradicdo. Verifica-se que ha um
acumulo de resultados e dos esfor¢cos continuos de pesquisa nesta area. Contudo,
percebe-se que muito do que se reporta a adesao é de certa forma fragmentado, o
que dificulta a analise deste processo como um todo.

Palavras-chave: revisdo narrativa; adesdo a medicacéo; doenca croénica; inqueritos

e guestionarios; terminologia.



MEDICATION ADHERENCE IN CHRONIC DISEASES: A NARRATIVE REVIEW

ABSTRACT

Background: non-adherence reaches almost have of the chronic patient users of
medications. Identifying non-adherence to medication is a relevant matter. The
objective of this study is to map the existing literature for adherence to
pharmacotherapy. Method: this narrative review was conducted with no time limit, by
searching MEDLINE/PubMed, Scielo and Google Academic databases. Health
science descriptors (DeCS) were applied (Medication Adherence; Patient Compliance;
Surveys and Questionnaires and Terminology); MESH terms (medication adherence,
patient compliance, surveys and questionnaires, terminology); and other terms
(medication, medicine, drug, adherence, compliance, concordance, persistence,
guestionnaire, survey, scale, measure, tools, instrument, self-report, review, factor,
predictor, determinant, barrier and terminology). Results: although there is a vast
literature on the concept of adherence to medication, no standard consensus is
established. Compliance, adherence and concordance terms have been misused as
interchangeable terms for medication adherence. Some authors categorize non-
adherence into intentional and unintentional; repeated or sporadic, and primary or
secondary. Adherence is a complex multifactorial behavior influenced by several
factors. These factors are often controversial and inconsistent in publications.
Adherence measures can be divided into two categories according to whether the
assessment is direct or indirect. There is currently no gold standard measure of
adherence. Each method has its own strengths and weaknesses. Self-report scale
seems to offer advantages for assessing adherence and its behavior in clinical
practice. Considerations: despite existing a rich and promising universe in the field of
medication adherence there is a lot of complexity and contradiction as well. The
research results and the continuous efforts made in this area are uncountable.
However, everything that is related to adherence is somewhat fragmented, which
makes it difficult to analyze its process as a whole.

Keywords: narrative review; medication adherence; chronic disease; surveys and

guestionnaires; terminology.
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RESUMO

Introducdo: avaliar a adesdo a farmacoterapia dos usuérios crénicos de
medicamentos e identificar as suas barreiras deveria ser uma pratica comum entre 0s
profissionais de saude. Contudo, escolher o método mais adequado para aferi-la e
identifica-la continua sendo um desafio para maioria. A medida indireta de autorrelato
parece ser a mais apropriada para monitorar a adesdo na prética clinica. H4& uma
diversidade delas referenciada na literatura, inclusive no Brasil. Os objetivos desta
revisdo de escopo sao analisar as escalas de afericdo de adesdo a farmacoterapia
por autorrelato disponibilizadas em portugués e apresentar dados sumarizados aos
profissionais de saude para auxilia-los nas suas escolhas. Método: a revisdo de
escopo foi conduzida por meio do método desenvolvido por Arksey e O’'Malley. As
buscas foram feitas em quatro bases de dados até o ano de 2016. Critérios para
andlise e selecdo das escalas foram definidos com base em revisdes ja publicadas
neste contexto e que incluem caracteristicas de validagdo, propriedades
psicomeétricas, adaptacédo cultural, avaliacdo de barreiras relacionadas a adeséo e ao
comportamento frente ao uso dos medicamentos. Resultados: as estratégias de
busca permitiram a identificacdo de 271 artigos. Apenas 12 estudos, publicados entre
os anos de 2003 e 2016 foram selecionados para analise. Destes, foram identificados
cinco instrumentos que sofreram adaptacédo transcultural para a lingua oficial do Brasil
e que foram validados. As analises do critério de validade preditiva, das barreiras de
adeséao e do comportamento de uso da medicacéo resultaram na identificacao de trés
escalas de afericdo de adesao a farmacoterapia adequadas: a Medida de Adesé&o ao
Tratamento (MAT), o Brief Medication Questionnaire (BMQ) e a Escala de Adesédo
Terapéutica de oito itens de Morisky (MMAS-8). Contudo a MAT ndo foi selecionada
por ser pouco referenciada na literatura mundial e por apresentar resultados
satisfatorios apenas em usuarios diabéticos. Conclusdo: esta revisao oferece aos
profissionais de salde um relato resumido das evidéncias de diferentes escalas de
afericdo de adesédo a farmacoterapia em portugués. As escalas selecionadas foram
consideradas adequadas e complementares para 0 uso na pratica clinica, no contexto
desta pesquisa.

Palavras-chave: revisdo de escopo; adesao a medicacao; inquéritos e questionarios;
autorrelato; estudos de validagcéo; comparagéao transcultural.



ASSESSING ADHERENCE BY SELF-REPORT SCALES: SCOPING REVIEW FOR
SELECTION OF TOOLS TO CLINICAL PRACTICE

ABSTRACT

Background: health care providers should consider measurement of adherence and
barriers for chronic-use medications, as a common health practice. However, choosing
the most appropriate method to measure it and identify it remains a challenge for most.
Self-report scale seems to offer advantages for assessing adherence in clinical
practice. There are several self-report scales referenced in literature, including in
Brazil. The objectives of this scoping review are to analyze self-report scales for
measuring adherence to medication available in Portuguese and to present
summarized data in order to guide the health professional in choosing the best scales
for their practice. Method: the scoping review was conducted by a framework
developed by Arksey and O’Malley. Four databases were searched until the year of
2016. Criteria for analysis and selection of scales were defined based on reviews
already published in this context, including characteristics such as validation,
psychometric properties, cultural adaptation, and assessment of barriers related to
adherence and to medication-taking behavior. Results: the search strategies
retrieved 271 articles. Only 12 studies published from 2003 and 2016 were selected
for review. From these studies, five scales carried out cross-cultural adaptation and
validation to the official language of Brazil. Predictive validity criteria, adherence
barriers and medication-taking behavior analyzes resulted in the identification of three
appropriate medication adherence scales: the Measure Treatment Adherence (MTA),
the Brief Medication Questionnaire (BMQ) and the 8-item Morisky Medication
Adherence Scale (MMAS-8). However, MTA was not selected considering it is poorly
referenced in the world literature and its best results were obtained only in diabetic
users. Conclusion: this review offers a summarized report of the evidence of self-
report medication scales available in Portuguese. In the research context, the selected

scales were considered adequate and complementary for using in clinical practice.

Keywords: scoping review; medication adherence; surveys and questionnaires; self-
report; validation studies; cross-cultural comparison.
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RESUMO

Introducéo: as farmécias comunitarias sao estabelecimentos que possibilitam contato
direto e frequente com usuéarios de medicamentos e podem ser um dos elos para
contribuicdo da adesédo a farmacoterapia. O presente trabalho busca contribuir para a
melhoria da qualidade de servigcos farmacéuticos por meio do desenvolvimento de um
método de atendimento fundamentado na identificacdo de n&o-adesdo a
farmacoterapia e de suas causas. Método: foi realizado um estudo piloto tendo como
fundamento o ciclo Plan-Do-Study-Act (PDSA) como método de trabalho, também
conhecido como ORCA - Organizagdo, Realizacdo, Clareamento e Atuacdo. O
desenho do método desenvolvido foi dividido em quatro dominios: (i) identificacao do
usuario e de seu (s) medicamento (s); (i) identificacdo de n&o-adesdo (0S)
medicamento (s) prescrito (s); (iii) identificacdo da ndo-adesdo ao tratamento
relacionados a outros dominios e de suas barreiras, (iv) intervencao e esclarecimento.
Resultados: os testes realizados no estudo piloto permitiram que os pesquisadores
se familiarizassem com o instrumento de pesquisa; a revisdo de todo 0 processo; o
aprimoramento da metodologia e a avaliacao da viabilidade e factibilidade do método
proposto. Conclusdes: o estudo piloto tornou o método mais proximo da realidade e
do contexto de investigagcdo e mostrou que o mesmo é factivel de aplica¢éo, quando
aliado ao ato de dispensacgao. Busca-se maximizar a utilizacdo e factibilidade desse
método, propondo-se a realizacdo de um estudo exploratoério antes da implementacgao

do servico proposto.

Palavras-chave: adesdo a medicacao; servicos comunitarios de farméacia; PDSA;

projeto piloto.



IDENTIFYING MEDICATION NON-ADHERENCE IN PHARMACY: A PROPOSED
METHOD

ABSTRACT

Background: community pharmacies allow direct and frequent contact with patients.
They can be a link to the contribution of pharmacotherapy adherence. The present
study aims to contribute to improve the quality of pharmaceutical services through the
development of a method of care based on the identification of non-adherence to
pharmacotherapy and its causes. Methods: a pilot study was conducted based on the
Plan-Do-Study-Act (PDSA) cycle as a working method. The method developed was
divided into four domains (i) identification of the user and his or her drug (s); (ii)
identification of primary non-adherence (iii) identification of non-adherence to
treatment related to other domains and its barriers; (iv) intervention and explanation.
Results: the tests carried out in the pilot study allowed the researchers to familiarize
themselves with the research instrument; the review of the whole process; the
improvement of the methodology and the evaluation of the feasibility of the proposed
method. Conclusions: the pilot study turned out the method to be closer to reality and
the context of investigation. Besides, it proved it is feasible to apply during the act of
dispensing. The idea is to maximize its use and feasibility proposing the
accomplishment of an exploratory study before the implementation of the proposed

service.

Keywords: medication adherence, community pharmacy services, PDSA, pilot

project.
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RESUMO

Introducéo: estima-se que a ndo-adeséo atinja quase a metade de usuérios crénicos
de medicamento. As farmacias comunitarias sdo estabelecimentos que possibilitam
contato direto e frequente com esses usuarios e podem ser um dos elos para
contribuicdo da adesédo a farmacoterapia. Considerando a importancia da identificacao
da ndo-adesédo a farmacoterapia nesse perfil de usuérios o presente trabalho tem o
objetivo de avaliar a utilizacdo de um método de atendimento desenvolvido por meio
de uma abordagem multimétodo, com escalas existentes, para identificacdo de nao-
adesdo a farmacoterapia e de suas causas. Método: o método de atendimento
aplicado foi dividido em quatro dominios: (i) identificacdo do usuario e de seu (S)
medicamento (s); (ii) identificacdo de ndo-adesao primaria; (iii) identificacdo da néo-
adesdo ao tratamento relacionados a outros dominios e (iv) intervencdo e
esclarecimento. Os entrevistados foram divididos em trés grupos e foram
entrevistados de maneira personalizada: G1 (aplicacdo da MMAS-8 + BMQ, para os
anti-hipertensivos); G2 (aplicacdo da BMQ + MMAS-8, para os anti-hipertensivos); G3
(aplicacdo da MMAS-8 + BMQ, para todos os medicamentos prescritos de uso
continuo). Resultados: a concordancia entre os métodos foi baixa, coeficiente Kappa
= 0,296. Na analise combinada da aplicacdo das escalas de medida de adeséo, o
namero de usuarios com provavel nao-adesao foi maior no G3 quando comparado ao
G1 e G2. O maior numero de medicamentos analisados esta diretamente associado
aos resultados de provavel na adesdo obtidos pelo BMQ-DR. Observou-se uma
associacao significativa nos resultados de PA controlada com os resultados de adesao
do BMQ-DR. A porcentagem de usuarios com adesdo em mais de um instrumento
aumenta nos usuarios com PA controlada e diminui nos usuarios com PA ndo
controlada, para os usuarios do G1 e G2. O tempo mediano para aplicacdo do método
foi de 09:27 (MM: SS). Concluséo: o método se mostrou factivel e podera ser incluido
na rotina de trabalho dos farmacéuticos, a partir de uma reestruturacéo do servico e

da incorporacdo do mesmo no fluxo de trabalho deste profissional.

Palavras-chave: adesdo a medicacdo; inquéritos e questionarios; doenga cronica;

presséao arterial; servicos comunitarios de farmacia.



IDENTIFYING MEDICATION NON-ADHERENCE IN PHARMACY: AN
EXPLORATORY STUDY.

ABSTRACT

Background: non-adherence reaches almost have of the chronic patient users of
medications. Community pharmacies allow direct and frequent contact with patients.
They can be a link to the contribution of pharmacotherapy adherence. Identifying non-
adherence to medication in these users is a relevant matter. The present study aims
to evaluate the use of a method of care based on the identification of non-adherence
to pharmacotherapy and its causes. The method developed was divided into four
domains (i) identification of the user and his or her drug (s); (ii) identification of primary
non-adherence (iii) identification of non-adherence to treatment related to other
domains and its barriers, and (iv) intervention and explanation. Patients were divided
into three groups: G1 (MMAS-8 + BMQ, for antihypertensive); G2 (BMQ + MMAS-8,
for antihypertensive); G3 (MMAS-8 + BMQ, for the whole prescription of continuous
drugs). Results: low agreement between BMQ and MMAS-8 was obtained, Kappa
coefficient = 0.296. In the combined analysis of the application of the adherence
measurement scales, the number of users with probable non-adherence was higher in
G3 when compared to G1 and G2. The highest number of drugs analyzed is directly
associated with the results of probable adherence obtained by BMQ-DR. A significant
association was found in the results of controlled BP in BMQ-DR adherence results.
The percentage of users with adherence in more than one instrument increases in
users with controlled BP and decreases in users with uncontrolled BP for G1 and G2
users. The median time to apply the whole method was 09:27 (MM: SS). Conclusions:
the method proved to be feasible and could be included in the workflow of pharmacists

by a service restructuring.

Keywords: medication adherence; surveys and questionnaires; chronic disease;

blood pressure; community pharmacy services.
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DISCUSSAO GERAL

O primeiro capitulo desta dissertacdo apresentou o universo complexo da
adesao a farmacoterapia. Apesar da riqgueza de informacdes e teorias relacionadas
ao seu conceito; aos métodos de afericdo de adesdo e dos esforcos continuos de
pesquisa nos ultimos anos nesta area, percebe-se que, ndo ha consenso entre 0s
pesquisadores. Padronizar as terminologias e os critérios de aplicacédo; definir o
melhor método para cada situacdo e o melhor padrdo ouro para cada instrumento e
tratamento avaliado; avaliar as mesmas dimensfes para um mesmo constructo;
estabelecer os mesmos pontos de corte para ndo-adesado de acordo com cada
tratamento, seria este o caminho?

Talvez seja 0 mais indicado, pois possibilitaria a analise e comparacao dos

resultados obtidos em cada pesquisa com mais segurancga.

Segundo Vermeire e colaboradores (2001), as medidas de
adesao devem ser aplicadas com o intuito de melhorar a adesdo baseada em uma
compreensao mais aproximada da experiéncia da pessoa com a sua doenca e com
seus medicamentos em vez de ter como base as percepcdes e expectativas dos
profissionais de salde. A falta de perspectiva da pessoa é umas das principais razées
pela qual ndo ha progresso na pesquisa de adesdo (DONOVAN, 1995).

Como ja relatado ao longo desta dissertacdo, a grande diversidade de escalas
para aferir a adesdo a farmacoterapia disponibilizada na literatura mundial n&o justifica
o desenvolvimento de um novo método. E preciso conhecer melhor o que ja se tem
referenciado e analisar as propriedades psicométricas, teodricas e pragmaticas dos
instrumentos. Diante disso, o segundo capitulo deste estudo resultou em uma revisao

detalhada da literatura dos instrumentos de afericAo de adesdo a farmacoterapia
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disponiveis na lingua oficial do Brasil. O resumo das evidéncias encontradas podera
auxiliar os profissionais de saude, em especial os farmacéuticos, na escolha da
ferramenta mais adequada para cada circunstancia. Vale ressaltar que, mesmo apos
a selecéo da escala considerada ideal, é dificil contemplar todas as necessidades de
avaliacao de adesdao, no contexto da pesquisa. Portanto, a aplicagcdo de mais de uma
escala de afericdo de adesdo, com o objetivo de complementariedade € o mais
indicado, além, é claro, da analise das perspectivas e da vivéncia das pessoas, em
todo o contexto de entrevista de avaliacdo da adeséao.

A partir desta necessidade e de outros aspectos observados ao longo das
pesquisas de evidéncias no tema da adesao, foi desenvolvida uma proposta de
atendimento fundamentada na identificacdo de ndo-adesdo a farmacoterapia e de
suas barreiras. O método em questdo, apresentado no capitulo Il oferece aos
profissionais farmacéuticos uma maneira préatica e genérica de identificacdo das
diferentes barreiras de adesdo, com o intuito de auxilid-los nas intervencdes e nas
tomadas de decisbes clinicas necessarias, sempre levando em consideracdo as
necessidades e as limitacdes das pessoas.

O desenho do método desenvolvido é dividido em diferentes dominios.

Por fim, no ultimo capitulo, foram apresentados os achados da implementacédo
do método de atendimento proposto. Dentre todos os resultados obtidos,
identificaram-se algumas situacées que devem ser consideradas pelos servigos de
saude e pelos profissionais antes de definir os critérios de aplicacdo do método.

A realizacdo da pesquisa por meio de ciclos PDSA/ORCA foi imprescindivel
para chegar ao modelo utilizado para o estudo exploratério. Dessa forma obteve-se
uma logica de producgdo de conhecimento e o registro de cada passo, a prevencao de

possiveis erros ou de influéncia de interferentes na utilizacdo do método proposto. Por
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outro lado, permitiu o registro de achados que muitas vezes nao séo publicados e nao
mostram o fundamento do que é proposto como método. O procedimento passo a
passo é fundamental para que os resultados de implantagcdo sejam otimizados.
Infelizmente devido ao tempo e a necessidade de apresentacao da dissertacdo dados

referentes a intervencoes realizadas ndo puderam ser mais amplamente analisados.
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CONSIDERACOES FINAIS

Apesar de todas as limitacbes apresentadas em cada etapa desenvolvida e
relatada nesta dissertacao, essa pesquisa oportuniza aos farmacéuticos uma pratica
diferenciada de atendimento na dispensacao, voltada ndo apenas a orientacdo, mas
também a identificacdo de problemas de adesado a farmacoterapia. Um dos grandes
achados dessa pesquisa é a confirmacdo da importancia de aplicacdo de dois
métodos distintos para afericdo de adesdo, para garantir uma analise mais confiavel
e a realizacdo de intervencbes posteriores mais seguras, ap0s a associacdo dos
resultados de adesdo com os desfechos clinicos.

Esse método podera ser aplicado tanto em farmacias comunitarias publicas
quanto privadas, com as adaptacOes necessarias a realidade de cada servico de
salde e sistema de saude. Sabe-se dos desafios relacionados ao tempo de aplicacéo,
a rotina de trabalho dos profissionais e dos estabelecimentos e até mesmo da

resisténcia de inovacdo tanto dos profissionais quanto dos servigos de saude. No
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entanto, o método se mostrou factivel e podera ser incluido na rotina de trabalho dos
farmacéuticos, a partir de uma reestruturacao do servico e da incorporagdo do mesmo

no fluxo de trabalho desse profissional.
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ANEXO B - Aprovacdo no Comité de Etica em Pesquisa

UFRGS - PRO-REITORIA DE
(9 PESQUISA DA UNIVERSIDADE Wﬂ\o
3 ¢ 2
CEL FEDERAL DO RIO GRANDE DO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: COMPARANDO ESCALAS DE MEDIDA DA ADESAQ: UM ESTUDO EXPLORATORIO
Pesquisador: Mauro Silveira de Castro

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 59792316.0.0000.5347

Instituigdo Proponente: Universidade Federal do Rio Grande do Sul

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.885.416

Apresentac¢ao do Projeto:

Projeto de mestrado

A néao adesdo a farmacoterapia € um problema mundial de grande importancia e, apesar da variedade de
métodos existentes para medir a adesdo ao tratamento, ndo hd um consenso sobre um padrdo ouro que
avalie a adesdo em sua totalidade.

O objetivo do estudo é comparar o desempenho de duas escalas de medida de adesdo, por autorrelato,
quando utilizadas de forma isolada ou sequencial

Serdo utilizadas duas escalas: 1- a escala de adesdo terapéutica de 8 itens de Morisky (MMAS-8) e 2- Brief
Medication Questionnaire, ambas ja validadas em portugués. Participardo do estudo pacientes hipertensos
que utilizam medicamentos de uso continuo e que procuraram o servigo de Farmécia Basica Municipal no
Centro de Saude Irma Benedita Zorzi em Flores da Cunha — RS.

Os instrumentos serao divididos em trés grupos (Grupo 1 = MMAS- 8; Grupo 2 = BMQ e Grupo 3 = MMAS-8
+ BMQ). Uma pessoa independente ird gerar a distribuigdo aleatéria nos grupos via software em blocos de
15 usuérios de medicamentos, separados por género, em uma amostra prevista de 150 usuérios
hipertensos. Todas as entrevistas serdo aplicadas no ato da dispensagao
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dos medicamentos e serdo gravadas.

Objetivo da Pesquisa:

Comparar o desempenho de duas escalas de medida de adesao, por autorrelato, quando utilizadas de
forma isolada ou sequencial.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos estdo relacionados & privacidade dos pacientes e possiveis desconfortos durante as entrevistas.
Os beneficios sao indiretos.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante para o campo de atuagdo dos pesquisadores.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

- Pesquisadores apresentaram TCLE, fichas de coleta de dados e a autorizagdo da Secretaria de Saude de
Flores da Cunha.

Recomendacgdes:

No parecer anterior, foi solicitado:

- qual é a situagdo atual do projeto, visto que, no resumo, a coleta de dados esta prevista para setembro de
2016

Alteramos o cronograma, pois somente serdo realizadas as atividades apds a aprovagao pelo

Comité de Etica em Pesquisa. Segue abaixo o novo cronograma que foi alterado na Plataforma

Brasil

Avaliagado do parecerista: As alteragoes estdo adequadas

- qual é o orgamento do estudo e qual a fonte de financiamento

O orgamento foi atualizado e incluido também no item 9, péagina 41 do projeto, além de estar descrito na
Plataforma Brasil. O financiamento é com recursos préprios dos autores.

Avaliagdo do parecerista: As alteragdes estdo adequadas

- como serd mantida a privacidade das informagoes dos participantes, visto que os formulario contém
informagOes pessoais. Sugere-se a utilizagdo de um sistema de codificagdo
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Pesquisadores acrescentaram: "Retiramos a identificagdo por nome dos pacientes dos formulérios. O Gnico
documento que contera o nome completo do usuério sera o formulério de identificagdo, para que se possa
acessar 0 mesmo caso a gravagao for perdida. Durante a aplicagdo dos questionarios, os mesmos serao
tratados por

cédigos, do tipo MUO1, MU02, MUO3, e assim sucessivamente para mulheres e HO01, HO02, HOO03]...],
para homens."

Avaliagédo do parecerista: As alteragoes estdo adequadas

- ndo esté claro no projeto quais pessoas terdo acesso as gravagoes das entrevistas, quanto tempo serdo
armazenadas e como serdo destruidas.

No item 8.3.3, pagina 40, foi incluida uma explicagdo mais adequada no que diz respeito as gravagoes,
conforme solicitado. Segue abaixo o pardgrafo acrescentado:

“O acesso as gravagoes ficard disponivel apenas aos pesquisadores que fardo as avaliagoes.As gravagoes
ficarao armazenadas até a finalizagao de todas as atividades referentes a pesquisa do Mestrado, tais como
a defesa da dissertagdo e a publicagdes de artigos relacionados. Planeja-se que todas essas etapas
ocorram em 3 anos. Os pesquisadores se comprometem em destruir as gravagdes apds a finalizagdo da
pesquisa, apagando os arquivos do gravador digital”.

Avaliagdo do parecerista: As alteragdes estdo adequadas

- Incluir no TCLE os possiveis riscos e beneficios.

Os riscos e os beneficios estavam descritos no TCLE sem muita clareza. Destacamos os mesmos no TCLE
e também incluimos um item na integra do projeto. Segue abaixo os paragrafos acrescentados no TCLE
(anexo Il, pagina 52).

“Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da sua participagdo na pesquisa sao o incomodo de gastar
seu tempo para responder as perguntas e, talvez, de ficar constrangido por respondé-las e, ainda, pelo fato
de as respostas serem gravadas.

A participagdo nesta pesquisa ndo trar4 nenhum beneficio direto a vocé, porém, com a sua participagao
poderemos melhorar nosso entendimento sobre o assunto, buscando aumentar a qualidade dos servigos
prestados na Instituigdo”.

Avaliagdo do parecerista: As alteragoes estdo adequadas

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O projeto encontra-se adequado para execugao.
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Consideragodes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

SBrad ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Bésicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 15/11/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 771329.pdf 12:40:50
Projeto Detalhado / |PROJETO_ADESAO_rev_final 15 11_ | 15/11/2016 |Livia Soldatelli Aceito
Brochura 16.pdf 12:32:19 | Oliboni
Investigador
Outros resposta_CEP_adesao_rev_final_15_11| 15/11/2016 |Livia Soldatelli Aceito

16.pdf 12:19:31__ | Oliboni
Outros FORMULARIO_ID_rev_final 07_11_16.| 15/11/2016 |Livia Soldatelli Aceito
pdf 12:18:39 | Oliboni
Qutros Contrato_Morisky.pdf 15/11/2016 |Livia Soldatelli Aceito
12:16:47 | Oliboni
Outros BMQ_portuguese_rev_final 07_11_16.p| 15/11/2016 |Livia Soldatelli Aceito
df 12:12:11__ | Oliboni
Outros MMASS8_rev_final_07_11_16.pdf 15/11/2016 |Livia Soldatelli Aceito
12:11:24 | Oliboni
TCLE/Termos de |TCLE_Projeto_Adesao_rev_final_15_11[ 15/11/2016 [Livia Soldatelli Aceito
Assentimento / _16.pdf 12:05:59 | Oliboni
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folha_de_rosto_adesao.pdf 09/09/2016 | Livia Soldatelli Aceito
13:13:49 | Oliboni
Qutros COMPESQ_ADESAQO pdf 08/09/2016 | Livia Soldatelli Aceito
22:42:29 | Oliboni
Outros NFE_673.pdf 15/08/2016 | Livia Soldatelli Aceito
22:10:45 | Oliboni
Outros Autorizacao_03_08_16.pdf 15/08/2016 | Livia Soldatelli Aceito
21:46:49 | Oliboni

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Endereco:

Bairro: Farroupilha

UF: RS
Telefone:

Municipio:
(51)3308-3738

CEP: 90.040-060
PORTO ALEGRE

Fax: (51)3308-4085 E-mail:

Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

etica@propesq.ufrgs.br
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Continuagao do Parecer: 1.885.416

PORTO ALEGRE, 04 de Janeiro de 2017

Assinado por:
MARIA DA GRACA CORSO DA MOTTA
(Coordenador)

Enderego: Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317 do Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro

Bairro: Farroupilha CEP: 90.040-060
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3308-3738 Fax: (51)3308-4085 E-mail: etica@propesq.ufrgs.br
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ANEXO C - Termo de Ciéncia e Autorizacdo de Realizacdo de Pesquisa

(i g8 Municipio de
/&P FLORES DA CUNHA

Flores da Cunha, 03 de agosto de 2016.

TERMO DE CIENCIA E AUTORIZACAO DE REALIZACAO DE PESQUISA
Venho através deste autorizar a farmacéutica Livia Soldatelli Olibeni. servidora publica
municipal, matrfcula n® 2646, aluna do Mestrado Académico em Assisténcia Farmac@utica pela
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, a realizar o projeto de pesquisa intitulado
“COMPARANDO ESCALAS DE MEDIDA DA ADESAO: UM ESTUDO
EXPLORATORIQ”, sob orientagéo do professor Mauro Silveira de Castro. Permite-se também a
divulgagio e a publicagio dos dados obtidos em forma de pesquisa, mantendo-se a

confidencialidade dos sujeitos de pesquisa.

Atenciosamente,

VANDERLEI LUIZ STUANI
Secretario Municipal de Satide

G4_ps00und_12/2015

CEP 95770-000 - Caixa Postal 39 - Fone: (54) 3292.1722 - www.floresdacunha.rs. gov.br
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ANEXO D — Termo De Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Paciente
Via entrevistado

Vocé esta sendo convidado (a) para participar do projeto de pesquisa
Comparando escalas de medida de adeséo: um estudo exploratorio. Queremos saber
como € a adesdo a medicamentos na populacéo, através da aplicacao de diferentes
questionarios, na forma isolada e sequencial. Também queremos saber se 0s
guestionarios utilizados apresentam boa aplicabilidade na prética clinica, para
qualificacdo de um servico de adesdo a medicamentos. Para isso, sera realizada uma
entrevista sobre adesdo dos medicamentos. Caso vocé queira participar, nds vamos
fazer aproximadamente 25 perguntas e que pode demorar 20 minutos. As entrevistas
serdo gravadas para que nés nao nos esquecamos de anotar nada. Caso vocé queira
falar algo que ndo deseja ser gravado, isso sera feito com o gravador desligado. A
entrevista serd realizada em local reservado (na sala do farmacéutico) e a mesma
sera feita somente se vocé considerar o0 mesmo adequado. Sua participacao neste
projeto € apenas durante a execucdo da entrevista. Vocé ndo sera consultado
novamente apos o término da entrevista.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da sua participacdo na
pesquisa sdo o incOmodo de gastar seu tempo para responder as perguntas e, talvez,
de ficar constrangido por respondé-las e, ainda, pelo fato de as respostas serem
gravadas. A participacdo nesta pesquisa nao trard nenhum beneficio direto a vocé,
porém, com a sua participacdo poderemos melhorar nosso entendimento sobre o
assunto, buscando aumentar a qualidade dos servigos prestados na Instituicdo. Sua
participacdo é voluntaria, ou seja, ndo é obrigatoria. Sua recusa nao afetard o
atendimento posterior nesta Instituicdo. Vocé podera desistir a qualquer momento de
participar e retirar seu consentimento. Sua participacdo nao lhe trara nenhum custo e
nao havera nenhum tipo de sua participacao.

Nos comprometemos a manter a confidencialidade das suas informacdes
pessoais, garantindo que a guarda das identificagdes fique apenas com o pesquisador
responsavel. Todas as informacdes obtidas deste estudo poderao ser publicadas com
finalidade cientifica, mas, os nomes das pessoas envolvidas ndo serdo divulgados em
nenhum momento e meio de divulgacéo.

Todas as suas duvidas poderéo ser esclarecidas antes e durante o curso da
pesquisa, através de contato com os pesquisadores, pelos meios abaixo. O Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande do Sul podera ser
contatado para o esclarecimento de duvidas.
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Pesquisador Responsavel:
Prof. Dr. Mauro Silveira de Castro (51) 3308-2123.
Horario comercial.

Pesquisador para Contato:
Livia. Soldatelli Oliboni; Programa de Poés-graduacdo em  Assisténcia
Farmacéutica/UFRGS; e-mail: liviaoliboni@icloud.com (54) 91076583

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande do Sul:
Av. Paulo Gama, 110 - Sala 317; Prédio Anexo 1 da Reitoria - Campus Centro; Porto
Alegre/RS. Fone (51) 3308-3738.

O presente documento foi elaborado em duas vias, de igual teor, ficando uma em
poder do participante e outra com o pesquisador.

Nome do participante: Assinatura:
Nome do pesquisador: Assinatura:
Local e data:

Flores da Cunha, RS, / / Cod° entrevista:
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ANEXO E - Contrato de licenca de uso e dos direitos autorais da MMAS-8

Morisky License Contract and Copyright Agreement

Required citations and copyright acknowledgement for the Morisky scale are
available on the final license contract and copyright agreement.

In consideration for the right to use certain Morisky proprietary psychometric tools and intellectual
property, the undersigned researcher (hereunder "Licensee" or "you") agrees to the following:

A. Ownership and Fees: All psychometric products as well as their translations, adaptations,
computer programs, and scoring algorithms, trade secrets, and any other related documents and
information (including those in electronic form) which embody or are related to the MMAS tools
(including without limitation the Morisky Medication Adherence Scale 4- and 8-item versions, 4-item
Morisky Adherence Questionnaire, and any documentation thereof) are intellectual property of Donald
E. Morisky, ScD, ScM, MSPH. ("Owner") Professor of Community Health Sciences, UCLA Fielding
School of Public Health, Los Angeles, CA 90095-1772 (the address for all payments and
communications related to this agreement).

B. Translations: Permission will only be granted to translate the MMAS tools subject to the following
requirements: all new translations must be made by contracting with the MAPI Institute and final
translations must be approved by the Owner. The MAPI Institute employs the most rigorous standards
in the translation process using two native linguistic experts to independently conduct forward and
backwards translation; the Owner is actively involved in validating each item in the scale and grants
use of the translated scale through a separate license agreement that is linked to the License
Agreement Contract/Copyright Agreement. Languages that have already been translated and validated
by the MAPI Institute can be requested through the Owner/Developer, Dr. Donald E. Morisky.

C. Use: Licensee understands and agrees that:

1) Changes to the wording or phrasing of any Morisky scale, tool or document require written
permission. If any changes made to the wording or phrasing of any MMAS item or other Morisky
document without permission, the result cannot be considered the MMAS, and subsequent analyses
and/or comparisons to other MMAS data may violate Owner's rights.

2) Coding and scoring criteria of the MORISKY are trade secrets of the Owner and as such
cannot be divulged in any publication or report without the Owner's prior written permission;

3) Permission to use the trademarks "Morisky," "MORISKY SCALE" or "MMAS" is not and will
not be granted for any unauthorized use or translations of the MMAS or other MORISKY intellectual
property, in whole or in part. No analyses, research results or publications based on unauthorized
changes or translated versions, or results thereof, will use MORISKY, MMAS or confusingly similar
attributions.

4) The MORISKY SCALE intellectual property legend on the documents provided to you must be
included on the first page of a MORISKY SCALE questionnaire in study documents, and in any
reproductions for manuscript or other publication purposes. The footnote must be noted at the end of
the first Table or Figure that displays the Morisky items and in the acknowledgement of all
publications.

5) In case of scientific, administrative or intellectual property misconduct in using the MORISKY
SCALE system of questionnaires or the Morisky name or MMAS names, Owner reserves the right to
withdraw permission for use and to pursue all legal remedies. Licensee agrees to the jurisdiction in
and venue for any infringement (if any at all) will take place in Los Angeles.

6) Further specific requirements, e.g., citations required in publications, may be obtained
from the Owner via <dmorisky@ucla.edu>. If you publish your work, you must acknowledge the
use of the MORISKY in the acknowledgement section of your manuscript by indicating: I have
obtained written permission from copyright owners for any excerpts from copyrighted works that are
included and have credited the sources in the Article or the Supplemental Materials. The credit footnote
is located in the copyright agreement.

Page 1



199

Morisky License Contract and Copyright Agreement

7) Rights granted under this Agreement to use the Morisky scales terminate one year
from the date below or on termination of Licensee's study, whichever is shorter. Licensee
acknowledges understanding and agreeing to abide by the above requirements regarding the
use of any Morisky Medication Adherence Scale or other Morisky intellectual property.

8) Required citations and footnote that must be placed on the first table or figure in all
manuscripts submitted for publication and in the Acknowledgement Section of the manuscript
appear in Appendix 1.

9) I also am now requiring licensees to submit to me all manuscripts that are being considered for
publication to make certain that all copyright requirements are included in all manuscripts submitted for
publication. This is to protect the licensee as I have encountered many violations of international
copyright laws from clients as well as individuals who use my intellectual property without authorization.

The license agreement is in effect for a one-year period or the duration of the study, whichever
is shorter. If your study is longer than one year, a renewal of license is available based upon a
brief status report of the total number of administrations during your first year. This request is
sent prior to expiration of the license fee and copyright agreement.

Please print, sign, and scan (PDF) and email this agreement to dmorisky@ucla.edu

Please sign and return this contractual agreement in a PDF format, to Professor Morisky and
he will provide you (upon receipt of the payment invoice) with pages listing the Morisky items,
scoring and re-coding criteria and signature authorizing full use of this copyrighted scale. |
agree to use only the English version of the Morisky unless | purchase a validated translation
of the MORISKY through Professor Morisky. | understand that it is a violation of international
copyright laws to either use your own translation and call it the “MORISKY” or use an existing
MORISKY scale that has been translated and used for another study. The validated
translation is non-transferrable and is linked to a specific license agreement and cannot be
reproduced, copied, distributed, placed on the internet, published, or used by another
individual. If the licensee violates any copyright laws contained in this licensing agreement
they will be solely responsible for a $5000.00 penalty and any associated legal costs.

Name and Contact Information of Licensee: Professor Dr. Mauro Silveira de Castro
E-mail: mauro.silveira@ufrgs.br
Phone: +5551 33082123,

Title of Study: Comparing medication adherence scales: an exploratory study

Total number of administrations: 150 participants one time only. If additional administrations are
made, | will notify the Licensor and request an invoice for additional administrations of the MMAS-8.

Starting and Ending date of your study: September 15th, 2016.- September 14th, 2017

Signature of developer/owner of the MMAS-§: Dﬁlméz C‘—%ﬂw'?

Donald E. Morisky, ScD, Developer/Owner of the MMAS-8§

Pagez

Date Signed: October 11, 2016
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Morisky Licens traét and Copyright Agreement
N ol

|- | ~‘.‘. 0 ;r(‘l/,\ /
Signature of Licensee: l\_ \\‘\’\/ &L \‘/& A /ﬁauro Silveira de Castro

Date Signed:

LICENSURE AGREEMENT
The following shall constitute a contract for use of the © MORISKY MEDICATION ADHERENCE

SCALE (MORISKY) made on October 04, 2016, between Dr. Mauro Silveira de Castro, Licensee,
and Donald E. Morisky, ScD. ScM, MSPH, herein referred to developer/owner of the MMAS-8.

SECTION 1. USE OF THE MORISKY MEDICATION ADHERENCE SCALE

Client hereby uses the Morisky Medication Adherence Scale on the terms set forth in this contract.

SECTION 2. FEES AND TERMS OF USAGE

In consideration of the owner’s intellectual property, client agrees to pay owner a fee of $50. The

license contract is in effect for a one-year period following signature.

SECTION 3. DUTIES OF OWNER

Owner shall provide the client with a listing of the © 8-item Morisky English scale along with a
description of how each item is to be coded and summed to give a total écore, ranging from O to 8.
Psychometric properties of the scale (reliability and validity) will also be provided upon request.

SECTION 4. DUTIES OF THE CLIENT

Client agrees not to publish, distribute, copy or divulge the contents of the © Morisky
Scale or its coding methodology to any individual. Transfer of this intellectual property
is prohibited under copyright law.
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Morisky License Contract and Copyright Agreement
SECTION 5. TERMS and TERMINATION

The license contract is in effect for one-years or the duration of the study, whichever is shorter. This contract
shall automatically terminate without further notice at the end of the term of usage as specified in SECTION 2.

If the Licensee terminated contract the owner will be entitled to the full amount of the contract terms.

SECTION 6. PAYMENT OF FEES

Client shall pay owner the amount of fees calculated based on the terms stated under SECTION 2 at
the time of contract signature. Payment shall be made out to: Dr. Donald E. Morisky, Professor,
UCLA School of Public Health, 650 Charles E. Young Drive South, Los Angeles, CA 90095-1772.
Payment must be made at least 45 days after to the signing of this contract. A 10% late payment will
be assessed on all late payments. Written notification must be sent to the Owner prior to the payment
deadline date if Licensee needs additional time processing the invoice, otherwise a late fee will be

assessed.

Page4
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Morisky License Contract and Copyright Agreement

INVOICE #2016-138

Name Donald E. Morisky Phone (310) 825-8508
#:

Address UCLA School of Public Health

650 Charles E. Young Drive
South

46-071 CHS

Los Angeles, CA 90095-1772
BILLED TO: Livia Soldatelli Oliboni Date: October 04,

2016
E-mail:liviaoliboni@icloud.com

Phone: +555491076583

Period Covered Task Descriptions

In consideration of the owner’s
intellectual property, client agrees to pay
owner a license fee of $150 (150

The license contract is in effect for a one-
year period following signature. If the total

number of administrations conducted
during your contract period exceeds the
estimated number on this contract, you
must inform the developer/owner and
make an additional invoice payment.

participants one time only), plus the
validated Portuguese for Brazil

translation. The license fee is in effect
for a one-year period. The following
shall constitute a contract for use of
the © MORISKY SCALE made on
October 4, 2016, between, Dr. Mauro
Silveira de Castro, Licensee, and

Donald E. Morisky, owner/developer.

This payment can also be via PayPal and the PayPal fee is 5% of the total
amount. This is the most expeditious and less costly method for payment. All you
need to do to pay via PayPal is to send me your email address and | will initiate a

Pages
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ANEXO F — Autorizagao de uso do Brief Medication Questionnaire

RE: PEMMISSION 101 USING tne Briel MeaiCalion Yuestonnaire

09 de junho de 2016 as 23:44
De Bonnie Svarstad Ocultar

Para Livia Soldatelli Oliboni

Cc Bonnie Svarstad

Hello,
Thank yau for your interest in BMQ. You have permission to use BMQif you cite the original authors and our 1999 article validating it in all reports and articles, if you do not publish instrument
itself (we retain capyright), and you use it for this study only. An emal agreeing to this s fine. Please include email for your supervisor. Good luck in your study! Bonnie Svarstad

OnJun 9, 2016, at 8:11PM, Livia Soldateli Ofiboni <[iviaoliboni@icloud.comy wrote:

Dear Dr. Svarstad

Iy nameis Livia S. Oliboni and | am taking Master Deegre in Pharmaceutical Assistance at The Federal University of Rio Grande do Sul (UFRGS), in Brazi. The professor who has been quiding me is
Dr Mauro Silverra de Castro.

| am writing o ask your permission for using the Brief Medication Questionnaire - BMQ (the version published in 1999) as a tool in my research project.

The performance evaluation of the BI( franslated to Brazilian Portuguese has already been validated in one study (Ben etal, 2012 - Rev Saide Piblica 2012:46(2):279-89).
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