Revista Eletronica

Acervo Saude

Electronic Journal Collection Health ISSN 2178-2091 \ \

Adaptacéo transcultural e propriedades psicométricas do “Compliance
Questionnaire Rheumatology ” para a lingua portuguesa

Transcultural adaptation and psychometric properties of the “Compliance Questionnaire
Rheumatology” to portuguese language

Adaptacion transcultural y propiedades psicométricas del “Compliance Questionnaire
Rheumatology” al idioma portugués

Bruna Esmeraldo Oliveira?, Mirian Parente Monteiro!, Marta Maria de Franca Fonteles®.
RESUMO

Objetivo: Realizar a validagdo de construto e confiabilidade de uma versdo em portugués do Compliance
Questionnaire Rheumatology (bCQR). Métodos: Estudo metodologico de adaptacdo transcultural, que
consistiu nos estagios de traducéo, sintese, retrotraducao, avaliagdo por comité multiprofissional e pré-teste
em 52 pacientes ambulatoriais com artrite reumatoide (RA). As propriedades psicométricas foram avaliadas
por meio da validagdo estrutural - analises fatoriais exploratoria e confirmatéria, com uso da técnica Robust
Diagonally Weighted Least Squares (RDWLS) — e consisténcia interna, com uso do alfa de Cronbach. A
fidedignidade composta também foi avaliada. Resultados: A andlise fatorial identificou uma estrutura
unidimensional, com bom ajuste dos dados apds analise fatorial confirmatéria (x2 néo significativo; p=0.788),
resultados adequados quando testados em diferentes modelos de ajuste e manutencdo dos 19 itens,
conforme as cargas. O coeficiente alfa de Cronbach (0,75) e a fidedignidade composta (0,84) indicaram uma
forte estrutura fatorial e a confiabilidade do bCQR. Concluséo: Este estudo valida a adaptacéo transcultural
do bCQR, sendo confiavel para avaliar a adesdo em pacientes com AR, que pode ser Util na pesquisa e
pratica clinica, como instrumento de triagem ou orientar intervencfes educativas.

Palavras-chave: Artrite reumatoide, Adesédo ao tratamento, Antirreumatico, Estudo de validacao.
ABSTRACT

Objective: To realize construct validity and reliability of a portuguese version of the Compliance Questionnaire
Rheumatology - bCQR. Methods: Methodological study of cross-cultural adaptation, which consisted of stages
of translation, synthesis, back-translation, evaluation by a multidisciplinary committee and pre-test in 52
outpatients with rheumatoid arthritis (RA). The psychometric properties were evaluated through structural
validation - exploratory and confirmatory factor analysis, using the Robust Diagonally Weighted Least Squares
(RDWLS) technique - and internal consistency, tested by Cronbach's alpha. Composite reliability was also
assessed. Results: Factor analysis identified a unidimensional structure, with good data fit after confirmatory
factor analysis (non-significant x?; p=0.788), adequate results when tested in different fit models and
maintenance of the 19 items, according to factor loadings. Cronbach's alpha coefficient (0.75) and composite
reliability (0.84) indicated a strong factorial structure and reliability of the bCQR. Conclusion: This study
validates the cross-cultural adaptation of the bCQR, being reliable to assess adherence in RA patients, which
can be useful in research and clinical practice, as a screening tool or guide educational interventions.

Keywords: Rheumatoid Arthritis, Treatment Adherence, Antirheumatic Agents, Validation Study.

1 Universidade Federal do Ceara (UFC), Fortaleza — CE.

SUBMETIDO EM: 7/2023 | ACEITO EM: 7/2023 | PUBLICADO EM: 2/2024

REAS | Vol. 24(2) | DOI: https://doi.org/10.25248/REAS.e14033.2024 Pagina 1 de 12


https://doi.org/10.25248/REAS.e14033.2024

sGacervo+
"Q index base Revista Eletronica Acervo Saude | ISSN 2178-2091

RESUMEN

Objetivo: Realizar la validacién de constructo y confiabilidad de una versién en portugués del Cuestionario
de Cumplimiento de Reumatologia - bCQR. Métodos: Estudio metodolégico de adaptacién transcultural, que
consistié en las etapas de traduccion, sintesis, retrotraduccion, evaluacién por un comité multidisciplinario y
pre-test en 52 pacientes ambulatorios con artritis reumatoide (AR). Las propiedades psicométricas fueron
evaluadas mediante validacion estructural - andlisis factorial exploratorio y confirmatorio, utilizando la técnica
Robust Diagonally Weighted Least Squares (RDWLS) - y consistencia interna, utilizando el alfa de Cronbach.
También se evalu6 la confiabilidad compuesta. Resultados: El andlisis factorial identificdé una estructura
unidimensional, con buen ajuste de los datos después del andlisis factorial confirmatorio (no significativo x2;
p=0,788), resultados adecuados al testear en diferentes modelos de ajuste y mantenimiento de los 19 items,
segun cargas. El coeficiente alfa de Cronbach (0,75) y la confiabilidad compuesta (0,84) indicaron una fuerte
estructura factorial y confiabilidad del bCQR. Conclusidn: Este estudio valida la adaptacion transcultural del
bCQR, siendo confiable para evaluar la adherencia en pacientes con AR, lo que puede ser util en la
investigacion y la practica clinica, como herramienta de deteccién o guia de intervenciones educativas.

Palabras clave: Artritis Reumatoide, Adhesién al Tratamiento, Antirreumatico, Estudo de validacion.

INTRODUCAO

A artrite reumatoide (AR) é uma doencga autoimune, inflamatéria, sistémica, crénica e progressiva,
caracterizada por acometimento preferencial da membrana sinovial das articulagbes. O tratamento
farmacoldgico de longo prazo com medicamentos antirreumaticos modificadores da doenca (MMCD) reduz a
atividade inflamatéria e a progresséo do dano estrutural a cartilagem e ao 0sso, 0 que tem impacto positivo
na qualidade de vida e na capacidade funcional, social e laboral dos pacientes (ZENUK C, 2018; SMOLEN
JS, et al., 2020). Os resultados do tratamento da AR podem ser influenciados pela adesdo do paciente ao
protocolo terapéutico recomendado. Na AR, a ndo adesdo esti associada ao agravamento dos sintomas,
maior atividade inflamatéria e taxas mais baixas de remisséo, o que pode resultar em complicacdes, trocas
de medicamentos desnecessarias e maiores custos (JOPLIN S, et al., 2015; CURTIS JR, et al., 2016;
GOSSEC L, et al., 2019).

A adesdo aos medicamentos é definida como a medida em que o comportamento de uma pessoa - tomar
medicamentos, seguir uma dieta e/ou realizar mudancas no estilo de vida - corresponde e concorda com as
recomendagdes de um profissional de saude. A (ndo) adesédo é um fendbmeno multidimensional determinado
pelainteracao de véaros fatores, categorizados em 5 dimensdes: relacionados a condicéo, fatores relacionados
a equipe e ao sistema de saude e relacionada ao paciente, a terapia, a doenca, a equipe de salde e ao
sistema e socioecondmica (WHO, 2003). A lista de estudos que identificaram fatores determinantes da (n&o)
adesao parece extensa. Apesar da diversidade e complexidade, existem fatores relacionados ao paciente que
sdo potencialmente modificaveis, como as crencas, as formas de enfrentamento e habilidades (autocuidado)
em relacdo aos medicamentos e & AR (RITSCHL V, et al., 2020; VOSHAAR MJ, et al., 2022).

Estudos longitudinais anteriores indicam discrepancias nas taxas de adesdo aos MMCD, que podem ser
atribuidas aos diferentes desenhos do estudo e métodos de medicdo (JOPLIN S, et al., 2015; CURTIS JR, et
al., 2016; KWAN YH, et al., 2020). Entre os métodos de medigdo, existem os métodos subjetivos (auto relato
do paciente e estimativa médica) e objetivos, que podem ser diretos (marcadores quimicos) e indiretos
(dispositivos eletronicos de monitoramento e questionarios). No entanto, ndo ha consenso sobre um método
de avaliagcao que possa ser tomado como padrao-ouro. Assim, a recomendac&o € o uso de instrumentos de
triagem, como questiondarios, combinado a conversa aberta com o paciente, especialmente na pratica clinica
(WHO, 2003; VAN DEN BEMT BJF, et al., 2012; RITSCHL V, et al., 2021; NAGY G, et al., 2022).

Mesmo havendo amplas evidéncias sobre a eficicia e a efetividade dos MMCD e sobre o risco de danos
relacionados ao uso em longo prazo na AR descontrolada, as taxas de adesdo aos medicamentos
permanecem abaixo do ideal, variando de 30 a 80%. Adesdo € um processo dindmico, que muda ao longo
do tempo, que requer avaliacdo continua e intervenc8es mais eficazes para melhorar os resultados em AR
(VAN DEN BEMT BJF, et al., 2012; JOPLIN S, et al., 2015; RITSCHL V, et al., 2021).
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O Compliance Questionnaire Rheumatology (CQR) é uma medida de autorrelato, que foi desenvolvida e
validada em pacientes com doencas reumaticas inflamatérias (AR, polimialgia e gota) com o objetivo de
identificar corretamente os pacientes com ‘baixa’ adesao (que usam < 80% dos medicamentos corretamente).
O CQR é composto por 19 itens, que foram construidos através da opinido de especialistas clinicos,
entrevistas individuais e grupos focais de pacientes sobre as barreiras possiveis ao uso dos medicamentos
(de KLERK E, et al., 1999; de KLERK E, et al., 2003). Inicialmente, o questionério foi publicado no idioma
inglés e adaptado para diversos idiomas, como coreano, espanhol e arabe, que apresentaram resultados
validos e confiaveis (LEE JY, et al., 2011; SALGADO E, et al., 2018; ALJOHANI R, et al., 2021).

Apesar da existéncia de varios questionarios para medir (ndo) adesdo, até 0 momento, ndo se dispbe de
uma ferramenta especifica para avaliar a adeséo ao tratamento da AR no pais. O objetivo do estudo foi realizar
a adaptacao transcultural e a medicéo das propriedades psicométricas do CQR.

METODOS

Realizamos um estudo metodolégico de validade de construto e confiabilidade da verséo brasileira do
CQR. As propriedades psicométricas avaliadas foram selecionadas de acordo com o Consensus-based
Standards for the Selection of health Measurement Instruments (COSMIN) (MOKKINK LB, et al., 2016).

Adaptacéo Transcultural

O questionario CQR foi adaptado para o portugués do Brasil com base nas Diretrizes para o Processo de
Adaptacéo Transcultural de Medidas de Autorrelato (BEATON DE, et al., 2000). O consentimento prévio para
adaptar e validar o CQR original para o portugués do Brasil foi obtido por e-mail da autora principal. O estudo
foi aprovado pelo Comité de FEtica em Pesquisa da Universidade Federal do Ceard (CAAE:
43228221.4.0000.5054/N° do parecer: 4.632.628), e todos 0s pacientes que aceitaram participar assinaram
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (BRASIL, 2012). O estagio inicial da adaptag&o transcultural
consistiu na traducdo da verséo original do CQR por dois tradutores, que tém o portugués como lingua
materna e fluéncia na lingua inglesa. Um dos tradutores foi conscientizado sobre os conceitos e propositos
do estudo, enquanto o outro ndo. Tais tradu¢des resultaram nas versBes Tl e T2, respectivamente. No
segundo estagio foi elaborada a sintese das tradugfes (versdo T12) pelas pesquisadoras, que discutiram
cuidadosamente o processo de sintese, cada um dos aspectos abordados e as divergéncias, comparando a
versao original e as tradugdes T1 e T2. O terceiro estagio consistiu na retrotraducao da versdo T12 para o
inglés por outros dois tradutores bilingues independentes, que ndo foram informados sobre o propésito da
traducéo, resultando nas versbes RT1 e RT2.

Durante o quarto estagio, um comité multiprofissional com experiéncia no cuidado de pacientes com AR,
composto por trés reumatologistas, uma farmacéutica e uma enfermeira, fez a reviséo de todas as versdes
(original, T1, T2, T12, RT1 e RT2) para a obtengcdo das equivaléncias seméantica, idiomética, cultural e
conceitual entre o questionario original e o traduzido. O comité avaliou os itens do CQR através de uma escala
do tipo Likert com as seguintes opc¢des: pouca, média e muita equivaléncia. Em seguida, estes resultados de
cada um dos cinco participantes do comité foram somados e classificados em equivaléncia plena, satisfatéria
e insatisfatéria (resposta ‘muita equivaléncia’ igual a 100%; = 60%; < 60%, respectivamente). Ao final, os itens
com resultado insatisfatério e/ou sugestbes foram avaliados de forma consensual pela equipe de
pesquisadoras, culminando com a versao pré-final do Brazilian Compliance Questionnaire Rheumatology
(bCQR).

O quinto estagio foi o pré-teste da versao brasileira pré-final, de novembro a dezembro de 2021, para
cinquenta e dois pacientes no total. Os pacientes foram recrutados voluntariamente no ambulatério de
reumatologia e na farmécia ambulatorial de um hospital universitério, de forma consecutiva, ou seja, todos os
pacientes que compareceram aos servi¢os foram selecionados. Os critérios de inclusdo foram os seguintes:
(1) paciente de ambos os sexos e idade = 18 anos, (2) paciente com diagnéstico de AR, (3) paciente com
cadastro ativo no sistema publico de salide para dispensacao de medicamentos modificadores do curso da
doencga na farmécia ambulatorial, (4) capacidade de compreender, verbalizar e responder o questionario. Os
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critérios de exclusédo foram: (1) apresentar outra doenca reumatoldgica além da AR; (2) uso exclusivo de
MMCD por via intravenosa. O questionario foi aplicado por meio de entrevista, antes do atendimento médico
no ambulatério de reumatologia (30 pacientes) e do acompanhamento farmacoterapéutico na farmacia
ambulatorial (22 pacientes). Dados do perfil dos pacientes, como sociodemograficos, historia clinica e
farmacoterapéutica, foram coletados do prontuario e dos pacientes. Apds a aplicacdo do questionario, os
pacientes foram perguntados sobre sua compreensdo de cada item. Os itens com dificuldades de
compreenséao por 20% ou mais dos pacientes seriam reformulados pela equipe de pesquisadoras (BEATON
DE, et al., 2000; PASQUALI L, 2017).

A avaliacao dos resultados deste estagio foi descritiva, realizada por valores de média e porcentagem para
as caracteristicas dos pacientes. A pontuacdo do bCQR foi calculada conforme a do questionario original:
para cada item ha quatro opgdes de respostas do tipo escala de Likert, com pontuac¢des que variam de ‘Don’t
agree at all’ (pontuacéo 1) a ‘Agree very much’ (pontuacao 4).

As pontuacBes mais baixas indicam baixos niveis de adesdo. Dos 19 itens, seis sdo declarados
negativamente (itens 4, 8, 9, 11, 12 e 19) e, portanto, sdo recodificados (4 =1, 3 =2, 2 = 3, 1 = 4) para produzir
uma pontuacao positiva. A pontuacgdo total do CQR é calculada pela soma de todos os itens, subtraindo 19 e
dividindo por 0,57. Assim, a pontuacao pode variar de 0 a 100 e, quanto maior a pontua¢édo, melhor adeséo
e vice-versa (de KLERK E, et al., 1999; de KLERK E, et al., 2003).

Validagéo estrutural e Confiabilidade

Uma analise fatorial exploratéria foi realizada para identificar os fatores potenciais contidos no instrumento
e, posteriormente, uma analise fatorial confirmatéria, para checar se a estrutura correlacional entre os itens
do bCQR foi modificada pela adaptagéo do instrumento (MOKKINK LB, et al., 2010; MOKKINK LB, et al.,
2016; PASQUALI L, 2017).

Assim, a andlise exploratoria revelou a unidimensionalidade do bCQR e uma andlise fatorial confirmatoria
foi realizada juntamente com a técnica Robust Diagonally Weighted Least Squares (RDWLS), que é
apropriada para a escala em questéo (de KLERK E, et al., 2003; HUGHES LD, et al., 2013; DISTEFANO C e
MORGAN GB, 2014; LI CH, 2016). Os indices de ajuste e seus valores de referéncia foram: teste qui quadrado
- X2 (p > 0,01); teste qui quadrado/grau de liberdade - x2/gl (< 5 ou, preferivelmente < 3); Comparative Fit Index
(CFI) (> 0,9 e, preferivelmente, > 0,95); Tucker-Lewis Index (TLI) (> 0,9 e, preferivelmente, > 0,95) e Root
Mean Square Error of Approximation (RMSEA) (< 0,08 ou, preferivelmente, < 0,06, com limite superior de
intervalo de confianga < 0,1) (BROWN TA, 2015).

O alfa de Cronbach foi usado para medir a consisténcia interna do bCQR. Valores de a = 0,70 foram
considerados aceitaveis, refletindo a correlacao dos itens entre si e com o escore total (STREINER DL, 2003;
MOKKINK LB, etal., 2010; PASQUALI L, 2017). Também, foi avaliada a fidedignidade composta, com valores
de referéncia maiores que 0,7 (RAYKOV T, 1997).

RESULTADOS
Adaptacédo Transcultural

Durante a etapa de sintese, as divergéncias entre T1 e T2 foram avaliadas para a obtencéo da versdo T12
(Quadro 1). As palavras ‘remédio’ e ‘medicagao’ apresentadas nas versdes T1 e T2 foram modificadas pela
equipe de pesquisadoras, que entrou em consenso e optou pelo uso da palavra ‘medicamento’ em ambos os
casos. Remédio é um termo mais amplo, que significa qualquer recurso utilizado para promover a cura de
uma doenca ou o alivio de seus sintomas, ndo sendo necessariamente um medicamento (por exemplo,
fisioterapia, radioterapia, tratamento ndo farmacol6gico) (BRASIL, 2001) e medicac¢éo é o ato, acao ou efeito
de medicar ou de administrar 0 medicamento para atender a determinada indicacdo, ou seja, medicacao é
substantivo abstrato, e medicamento, substantivo concreto. Assim, essa palavra foi modificada no item 3, pois
faz referéncia ao objeto, e mantida no item 16, por denotar acdo (BACELAR S, et al., 2018). Apesar do uso
frequente na linguagem coloquial, essas palavras nao sao sinbnimos de medicamento, que € definido como
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um produto farmacéutico, tecnicamente elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins
de diagnéstico, que pode ser apresentado em variadas formas farmacéuticas (capsula, liquido, comprimido
etc.) (BRASIL, 2001). Assim, a modifica¢&o foi justificada pela avaliagdo seméntica das terminologias e pelo
propdsito do questionario original, que é direcionado a avaliagéo da terapia com medicamentos. No geral, as

retrotraducdes apresentaram equivaléncia entre si e com a versao original do CQR (Quadro 1).

Quadro 1 - Modificagdes realizadas no estagio de tradugdo para obtencéo da verséo T12.

Item / expresséao

o TleT2 T12 RT1 e RT2
modificada
1,5, 8,9, 15. T1. remédios medicamentos RT1. medications
medicines T2. remédios RT2. medicines
3. anti-rheumatic T1. medicacgdo antirreumatica | medicamentos RT1. anti-rheumatic medication
medicines T2. remédios antirreumaticos antirreumaticos RT2. anti-rheumatic medications
3. | definitely don’t T1. ndo me atrevo a deixar de | ndo ouso esquecer | RT1. | definitively don’t forget
dare to miss tomar RT2. | do not dare forget
T2. ndo ouso esquecer
4. If | can help myself | T1. Se eu puder me curar com | Se eu puder RT1. If | can improve with

with alternative
therapies

terapias alternativas
T2. Se posso fazer uso de
terapias alternativas

melhorar com
terapias alternativas

alternative therapies
RT2. If | can improve with
alternative therapies

6, 19. medicines T1. remédios medicamentos RT1. medications
T2. remédios RT2. medications
7. anti-rheumatic T1. medicamentos medicamentos RT1. anti-rheumatic drugs
medicines antirreumaticos antirreumaticos RT2. anti-rheumatic medications
T2. remédios antirreumaticos
8. If | can do without T1. Se eu puder viver sem Se posso evita-los, RT1. | avoid them if | can
them, | will eles, eu o farei eu os evito RT2. If | can avoid them, | avoid

T2. Se posso evita-los, eu os
evito

them

9. it sometimes
happens that | don’t
take

T1. acontece de néo tomar
T2. esqueco de tomar

acontece de nao
tomar

RT1. sometimes | don’t take
RT2. sometimes it happens that | do
not take

10. anti-rheumatic
drugs

T1. antirreumaticos
T2. remédios antirreumaticos

medicamentos
antirreumaticos

RT1. anti-rheumatic medication
RT2. anti-rheumatic medications

12. If you can’t stand

T1. Se vocé ndo aguenta
T2. Se vocé nao suporta

Se vocé nao
aguenta

RT1. “Throw it out, it doesn’t matter
what happens”

RT2. "throw it away, no matter
what"

12. medicines T1. remédios medicamentos RT1. medication
T2. remédios RT2. drugs
13, 14, 18. anti- T1. medicamentos medicamentos RT1. anti-rheumatic medication

rheumatic medicines

antirreumaticos
T2. remédios antirreumaticos

antirreumaticos

RT2. anti-rheumatic medications

15. My health goes
above everything else

T1. Minha salde esta acima
de tudo

T2. Minha sadde importa mais
do que qualquer outra coisa

Minha saude esta
acima de tudo

RT1.
RT2.

My health is above all things
My health is above everything

15. to keep well

T1. para ficar bem
T2. para me manter saudavel

para ficar bem

RT1. to be well
RT2. to get well

16. | use a dose
organizer for my
medication

T1. Eu uso um organizador de
comprimidos para minha
medicacao

T2. Eu uso um organizador de
doses para a minha
medicacdo

Eu uso um
organizador de
comprimidos para
minha medicacgdo

RT1. | use a pill organizer for my
medication
RT2. | use a pill organizer for my
medication

17. What the doctor

T1. O que o médico me diz, eu

O que o médico me

RT1 - | listen carefully to what the

tells me,  hangonto | ouco atentamente diz, eu ougo doctor tells me
T2. Eu me atenho aquilo que o | atentamente RT2 - What the physician tells me, |
médico diz listen carefully

18. complaints T1. queixas queixas RT1. complaints

T2. reclamacdes

RT2. complaints

Legenda: T1 - versdo em portugués feita pelo tradutor 1; T2 - versdo em portugués feita pelo tradutor 2; T12 - versédo
de sintese em portugués; RT1 - retrotraducao 1; RT2 — retrotraducao 2. Fonte: Oliveira BE, et al., 2024.
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A avaliacdo do comité de especialistas apresentou equivaléncias satisfatéria e/ou plena para as
orientacdes iniciais, escala de respostas e maioria dos itens, exceto para os itens 3, 14 e 17, que
apresentaram concordancia insatisfatéria no aspecto cultural. Ademais, o comité sugeriu modificagfes em
catorze itens, os quais foram avaliados, por consenso com as pesquisadoras, a fim de alcancar equivaléncia
com a versao original e a conclusao da versao brasileira pré-final. Ao final, os itens 1, 3, 4, 8 e 17 foram

reformulados (Quadro 2).

Quadro 2 - Modificac¢des realizadas no estagio de avaliagdo pelo comité para obtencao da verséo pré-final.

Verséo original

Versao T12

Versao pré-final

1. If the rheumatologist tells me to
take the medicines, | do so.

1. Se o reumatologista me diz
para tomar os medicamentos, eu

1. Se o reumatologista me diz para
tomar os medicamentos, eu tomo.

o faco.
3. | definitely don’t dare to miss | 3. Eu definitivamente ndo ouso | 3. Eu definitivamente ndo me
my anti-rheumatic medication. esquecer dos meus | atrevo a me esquecer dos meus

medicamentos antirreumaticos.

medicamentos antirreumaticos.

4. If 1 can help myself with
alternative therapies, | prefer that
to what my rheumatologist
prescribes.

4. Se eu puder melhorar com
terapias alternativas, prefiro isso
ao que o meu reumatologista
prescreve.

4. Se eu puder ajudar a mim
mesmo com terapias alternativas,
prefiro isso ao que o meu
reumatologista prescreve.

8. | don't like to take medicine. If |
can do without them, | will.

8. Eu ndo gosto de tomar
medicamentos. Se posso evita-
los, eu os evito.

8. Eu ndo gosto de tomar
medicamentos. Se puder ndo 0s
tomar, eu ndo tomarei.

17. What the doctor tells me, |
hang on to.

17. O que o médico me diz, eu
ougo atentamente.

17. O que o médico me diz, eu
presto atencao.

Legenda: T12 - versao de sintese em portugués.
Fonte: Oliveira BE, et al., 2024.

O termo medicamentos antirreumaticos, que esta presente em oito itens do questionario original e foi
mantido na sintese T12, recebeu sugestdo do comité para substituicdo por 'medicamentos para reumatismo'
em 6 itens, por dois especialistas (E1 — item 11; E2 —itens 2, 7, 10, 14 e 18).

No entanto, foi consenso da equipe manter o termo ‘medicamentos antirreumaticos’ na versao pré-final,
pois a palavra reumatismo é um termo alternativo e popular para nomear as doen¢as reumaticas, que sao
definidas como o conjunto de disturbios que acometem o aparelho locomotor (articulagdes, ossos, musculos,
cartilagens, ligamentos e tenddes), e ndo se limita a AR. Diferentemente, antirreuméticos refere-se aos
farmacos usados para tratar AR (DESCRITORES EM CIENCIAS DA SAUDE, 2017; BACELAR S, et al.,
2018).

Durante o pré-teste, nenhuma sugestdo de modificacdo de termos ou palavras foi realizado e todos os
pacientes deste estagio consideraram o instrumento compreensivel, exceto trés pacientes, que relataram
dificuldade de entender o termo 'medicamentos antirreumaticos'. Nesse caso, foi consenso da equipe sua
manutenc¢do, pois o relato foi citado por menos de 20% dos entrevistados.

O pré-teste da versao brasileira pré-final foi aplicado, por meio de entrevista, a 52 pacientes ambulatoriais
com AR. A pontuagdo média (+ DP) do bCQR foi de 75,98% (+ 10,36). A maioria dos pacientes era mulheres
(90,4%), com idade média de 59,1 + 11,95 anos e duracdo da AR de 12,2 + 8,6 anos.

Quanto a terapia com MMCD, 24 pacientes (46,2%) estavam em uso de metotrexato e 30 pacientes
(57,7%) em uso de leflunomida, os quais foram combinados com MMCD biol6gicos em 28,8% dos tratamentos
prescritos. 16 (30,8%) pacientes estavam em uso do glicocorticbide prednisona. As caracteristicas dos
pacientes sdo apresentadas na Tabela 1.
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Tabela 1 - Caracteristicas dos participantes do pré-teste (n=52).

Caracteristicas dos pacientes Total
Idade (média + DP) 59,1+ 11,95
Mulheres — n (%) 47 (90,4)
Educacdo — n (%)
Analfabeto 2(3,8)
Alfabetizado 17 (32,7)
Nivel fundamental 10 (19,2)
Nivel médio 16 (30,8)
Graduacao 7 (13,5)
Duracao da AR em anos (média + DP) 12,2+ 8,6
Comorbidades — n (%)
Sim 38 (73,1)
Nao 14 (26,9)
Polimedicacéo (= 5 medicamentos prescritos) — n (%) 30 (57,7)
Monoterapia
MMCDs 20 (38,5)
MMCDsae 1(1,9)
MMCDbio 1(1,9)
Terapia combinada
MMCDs + MMCDs 5(9,6)
MMCDs + MMCDsae 1(1,9)
MMCDs + MMCDbio 8 (15,4)
GLI + MMCDs 9(17,3)
GLI + MMCDS + MMCDbio 7 (13,5)

Legenda: DP - desvio padrédo; AR — artrite reumatoide; MMCDs - medicamentos modificadores do curso da
doenca sintéticos; MMCDsae - medicamentos modificadores do curso da doenca sintéticos alvo especifico;
MMCDbio - medicamentos modificadores do curso da doenca biolégicos; GLI — glicocorticoides.

Fonte: Oliveira BE, et al., 2024.

Validagéo estrutural e Confiabilidade

Embora a andlise fatorial exploratéria tenha apresentado a < 0,01 e a sugestao de retirada de seis itens
(1, 4, 8, 11, 16 e 19), a estrutura unidimensional se ajustou bem aos dados apés a andlise fatorial
confirmatoria, com valor de x? néo significativo (p=0.788), bem como resultados adequados quando testados
em diferentes modelos de ajuste (Tabela 2).

Tabela 2 - Andlise fatorial confirmatodria - indices de ajuste do modelo

indices de ajuste

Valores de referéncia*

Resultados bCQR

Teste qui quadrado - x2

p > 0,01 (ndo significativos)

137,863 (152)

Teste qui quadrado/grau de

) <5 ou, preferivelmente < 3 0,96
liberdade - x3/gl

Comparative Fit Index - CFl > 0,9 ou, preferivelmente, > 0,95 1,0
Tucker-Lewis Index - TLI > 0,9 ou, preferivelmente, > 0,95 1,028

Root Mean Square Error of
Approximation - RMSEA

< 0,08 ou, preferivelmente, < 0,06, com limite

superior de intervalo de confianga < 0,1

0,001 (0,001 — 0,046)

Nota: valores de referéncia extraidos de Brown TA, 2015.

Fonte: Oliveira BE, et al., 2024.
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O modelo apontado como mais robusto pela analise fatorial confirmatdria esta descrito com as cargas
fatoriais (valor estimado padronizado > 0,3) e demonstra a ndo necessidade de remoc¢ao dos itens prevista
na analise exploratdria. O alfa de Cronbach foi 0,75 e a fidedignidade composta foi 0,84, demostrando que a
analise fatorial foi adequada para o bCQR (Tabela 3). Assim, o processo de validacdo produziu a versao
brasileira do Compliance Questionnaire Rheumatology (bCQR) (Quadro 3).

Tabela 3 - Andlise fatorial confirmatéria - modelo e cargas fatoriais do bCQR (n=52).

Itens Carga fatorial
Item 1 0,346
Item 2 0,595
Item 3 0,461
*ltem 4 - 0,284
Item 5 0,656
Iltem 6 0,727
Item 7 0,443
*ltem 8 - 0,055
Iltem 9 - 0,404
Item 10 0,512
Item 11 0,303
Item 12 -0,417
ltem 13 0,675
Item 14 0,711
Iltem 15 - 0,650
*Item 16 0,066
Item 17 0,470
ltem 18 0,633
Iltem 19 - 0,343
Fidedignidade Composta 0,843
Alfa de Cronbach 0,756

Nota: *Carga fatorial < 0,3. Fonte: Oliveira BE, et al., 2024.

Quadro 3 - Compliance Questionnaire Rheumatology — versao brasileira (0CQR).
QUESTIONARIO DE ADESAO — REUMATOLOGIA (bCQR)
Instrugdes para o paciente: Nas proximas paginas, vocé encontrara diversas afirmacgdes feitas por pacientes
com doencgas reumaticas. Indique o quanto vocé concorda com cada afirmacéo, circulando o nimero que
melhor reflete a sua opiniéo.
. Se o0 reumatologista me diz para tomar os medicamentos, eu tomo.
. Eu tomo os meus medicamentos antirreumaticos, pois assim tenho menos problemas.
. Eu definitivamente ndo me atrevo a me esquecer dos meus medicamentos antirreumaticos.
. Se eu puder ajudar a mim mesmo com terapias alternativas, prefiro iSso ao que o meu reumatologista prescreve.
. Meus medicamentos ficam sempre guardados no mesmo local e é por isso que eu ndo me esqueco deles.
. Eu tomo os meus medicamentos, porque tenho total confianca no meu reumatologista.
. O motivo mais importante para tomar meus medicamentos antirreumaticos é que, ainda, posso fazer o que quero.
. Eu ndo gosto de tomar medicamentos. Se puder ndo os tomar, eu ndo tomarei.
. Quando estou de férias, as vezes, acontece de ndo tomar meus medicamentos.
. Eu tomo meus medicamentos antirreumaticos, sendo, de que adianta consultar um reumatologista?
. Eu ndo espero milagres dos meus medicamentos antirreumaticos.
. Se vocé ndo aguenta os medicamentos, pode dizer: “jogue fora, ndo importa o que acontega”.
. Se eu ndo tomar meus medicamentos antirreumaticos regularmente, a inflamagao volta.
. Se eu ndo tomar meus medicamentos antirreumaticos, meu corpo me avisa.
. Minha salde esta acima de tudo e, se eu tiver que tomar medicamentos para ficar bem, eu tomarei.
. Eu uso um organizador de comprimidos para minha medicacéo.
. O que 0 médico me diz, eu presto atencéo.
. Se eu ndo tomo os meus medicamentos antirreumaticos, tenho mais queixas.
19. Acontece de vez em quando, eu saio no fim de semana e entdo ndo tomo 0s meus medicamentos.
As respostas séo pontuadas em uma escala Likert de 4 pontos com ancoras:
1. Nao concordo de forma alguma; 2. Ndo concordo; 3. Concordo; 4. Concordo muito
Fonte: Oliveira BE, et al., 2024.
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DISCUSSAO

Este estudo descreveu 0s processos de adaptacao transcultural, validag&o estrutural e confiabilidade do
bCQR em pacientes com AR. A participagdo dos tradutores, retrotradutores e do comité multiprofissional na
adaptacao transcultural possibilitou a avaliagdo de aspectos da linguagem passiveis de ambiguidade e
inadequacdes cientificas, que poderiam dificultar a compreenséo pelos pacientes. Por se tratar de um
questionario util na pratica clinica diaria, que requer habilidades de comunicacgédo para a triagem e avaliagao
da ndo adeséo, nds priorizamos o uso de palavras, termos e expressoées cientificas em seu sentido denotativo,
com clareza, preciséo, e uso de uma linguagem simples. Assim, esses estagios foram fundamentais para a
ampla avaliacdo das equivaléncias entre o questionario original e sua versao de sintese, especialmente com
a obtencdo da percepcdo de diferentes profissionais envolvidos no cuidado integral em reumatologia
(BACELAR S, et al., 2018; LAVIELLE M, et al., 2018; GOSSEC L, et al., 2019; RITSCHL V, et al., 2021).

Apesar da validacéo original do CQR n&o ter incluido pacientes em uso de MMCD bioldgicos, os critérios
de incluséo do pré-teste do bCQR consideraram os pacientes em uso de MMCD sintéticos e biolégicos, em
concordancia as diretrizes atuais de tratamento e outras pesquisas (de KLERK E, et al., 1999; de KLERK E,
et al.,, 2003; SALT E, et al., 2012; ALJOHANI R, et al., 2021; BRASIL, 2021). No entanto, os pacientes em
monoterapia com MMCD biolégicos de administragéo intravenosa foram excluidos, uma vez que estes séo
aplicados no proprio ambiente ambulatorial (centro de infusdo), com vistas a maior racionalidade do uso e
monitoramento da seguranca, o que pode implicar em diferentes fatores associados a nao adesédo (BRASIL,
2021; GAUD-LISTRAT V, et al., 2022).

Os anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINE) e analgésicos ndo foram quantificados, pois séo
medicamentos indicados para o tratamento sintomatico da AR e frequentemente associados a
automedicacdo, que ndo sdo dispensados pela farmacia ambulatorial do sistema publico de saude. Outros
estudos também ndo incluiram AINE, relatando que um grande numero de pacientes toma esses
medicamentos sob demanda, dificultando a avaliagdo da adeséo (SALT E, et al., 2012; SALGADO E, et al.,
2018; LIMA RM e DUARTE KP, 2022).

Evidéncias apontam que a adesdo abaixo do ideal pode estar associada a aspectos subjetivos e
interligados, como fatores ndo intencionais (por exemplo, esquecimento de tomar o medicamento) e
intencionais (por exemplo, ligado ao crengas e medos), requerendo intervengdes educativas especificas para
melhorar a adesdo. Nessa perspectiva, o bCQR representa uma importante ferramenta de triagem para medir
a adesao, que pode auxiliar a avaliac@o periddica da experiéncia do paciente com o uso dos MMCD, bem
como o processo de tomada de decisdo compartilhada sobre o tratamento (LAVIELLE M, et al., 2018;
GOSSEC L, et al., 2019; RITSCHL V, et al., 2020; NAGY G, et al., 2022).

Embora o CQR seja considerado uma medida de resultados de adesao relatados pelo paciente que nao
aborda diretamente os fatores associados ao sistema de salude, o custo elevado dos MMCD como
determinante da ndo adesédo ao tratamento € reconhecido (CURTIS JR, et al., 2016; PASMA A, et al., 2017,
KWAN YH, et al., 2020).

Assim, para minimizar a interferéncia indireta deste fator, foi verificada a forma de acesso aos
antirreumaticos, os quais séo dispensados gratuitamente pelo sistema publico de saude nacional e nao
apresentou falta de abastecimento durante o periodo da coleta dos dados (BRASIL, 2001). Este estudo optou
pela validagdo estrutural e confiabilidade pelo método de consisténcia interna, ao invés da avaliacdo da
estabilidade por teste-reteste (coeficiente de correlacdo intraclasse) observada na validacdo do COR e em
outras adaptaces transculturais (SALGADO E, et al., 2018; ALJOHANI R, et al., 2021).

O intervalo de tempo adequado entre a aplicacéo do teste e reteste poderia exigir a visita dos respondentes
ao servico exclusivamente para essa etapa, independente do intervalo de monitoramento do tratamento
recomendado pelo protocolo clinico do sistema de salde publico (a cada trés meses), bem como custo extra
e planejamento (BRASIL, 2021). Além disso, a entrevista presencial apés a consulta ambulatorial foi preferida
para minimizar efeitos de distanciamento da pratica clinica (‘mundo real’), ja que o servico ndo realiza
monitoramento remoto dos pacientes.
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Algumas pesquisas apontam que ha ressalvas sobre o uso do teste-reteste, considerando a natureza da
variavel investigada, a desejabilidade social e a memoéria, que podem influenciar as respostas da segunda
medida. A possibilidade de modificacdo de aspectos subjetivos (por exemplo, atitudes, humor, novos
conhecimentos sobre a doenga e o tratamento) e estados do paciente (por exemplo, dor, edema, alteracéo
da atividade inflamatéria) durante o periodo de tempo decorrido entre o teste e o reteste podem ser apontados
como desvantagens (MOKKINK LB, et al., 2010; POLIT DF, 2014).

A validacdo do bCQR neste estudo apresentou andlise fatorial e consisténcia interna adequados nesta
amostra de pacientes com AR. Embora os itens 4, 8 e 16 ndo tenham atingido a carga fatorial minima indicada,
os resultados da analise confirmatéria mostraram que nao foi necessaria sua remocao, uma vez que o modelo
fatorial completo foi robusto. Em estudos futuros, com maior amostra, esses itens podem gerar maior carga
fatorial. O tamanho da amostra (52 pacientes) representou a principal limitacéo do estudo e pode ter levado
a erro do tipo 1. Embora este niUmero seja consideravelmente aceitavel para pesquisas de adaptacao
transcultural e também observado em outros estudos (BEATON DE, et al., 2000; ALJOHANI R, et al., 2021).

Quanto ao tratamento da AR, os medicamentos sdo apontados como a principal despesa registrada no
sistema de informacdo ambulatorial do sistema de saude publica do pais, o que motivou a escolha da amostra.
No entanto, a validacdo restrita a pacientes com AR foi outro aspecto limitante, sendo recomendadas
avaliagbes futuras com outras doencas reumatolégicas, tal qual o estudo original e outros (de KLERK E, et
al., 1999; SILVA GD, et al., 2018; CINAR F, et al., 2016).

CONCLUSAO

Este estudo apresentou um instrumento valido e confiavel para avaliar a adesdo em pacientes
ambulatoriais com AR no idioma portugués, o qual pode ser Util em pesquisas futuras e, especialmente, na
pratica clinica, para orientar o desenvolvimento de intervengfes educativas e a identificacdo de problemas de
inefetividade dos resultados do tratamento e sua relacdo com ndo adesdo. No entanto, estudos adicionais
com uma populacdo maior de pacientes e diferentes doencas reumatolégicas sdo necessarios, bem como
avaliar os fatores clinicos, sociais e demogréficos associados a ndo adeséo.
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