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Apresentacédo do Projeto:

O projeto de pesquisa tem como tema central o uso da Monitorizagdo Residencial da Pressdo Arterial
(MRPA) em pacientes com Hipertensao Arterial (HA). A HA é uma doenca crénica nao transmissivel (DCNT)
cuja a carga global tem aumentado devido ao envelhecimento populacional e aumento da prevaléncia de
obesidade e estima-se que afete um tergco da populacdo mundial até 2025. Apesar dos avan¢os no manejo
da HA, o controle dos valores pressoéricos entre pessoas tratadas permanece como grande desafio para
saude publica. Diante do dificil controle da PA, os profissionais de salde devem adotar estratégias que
promovam maior adeséo ao tratamento. Pacientes com HA ndo controlada sdo mais propensos a apresentar
menor qualidade de vida (QV) em comparacao aos individuos normotensos. Para o reconhecimento precoce
e tratamento da HA é essencial a mensuracdo da PA de forma correta, pois medi¢des errdbneas podem gerar
valores incorretamente altos ou baixos e acarretar em falha no diagnéstico ou em tratamento desnecessario.
As técnicas ndo-invasivas mais utilizadas para medida da PA sdo o método auscultatério, utilizando
dispositivos de coluna de mercuario ou aneroide; e o método oscilométrico, com uso de dispositivos
eletrénicos, que determinam a PA com base nas oscilacdes da pressdo do manguito durante a
insuflac@o/desinsuflacdo induzida pelo fluxo sanguineo pulséatil nas artérias comprimidas. A medicao
domiciliar da PA é usualmente feita de duas maneiras distintas. Uma delas é denominada automedida da PA
(AMPA), realizada com equipamento do proprio paciente e ndo obedece a nenhum protocolo
preestabelecido, e a outra é a Monitorizacao
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Residencial da PA (MRPA) que segue protocolo com cronograma de medidas e periodo de
acompanhamento definido. Neste estudo, o pesquisador defende as hipéteses de que: a) O uso da MRPA
resulta em reducdo de 9 mmHg na PA média; b) O uso da MRPA resulta em maior adesao ao tratamento
medicamentoso e ndo medicamentoso; ¢) O uso da MRPA resulta em melhora na qualidade de vida; d)
Individuos com hipertensdo néo controlada submetidos a MRPA apresentam menor ocorréncia de eventos
clinicos cardiovasculares. e) ldosos, obesos, pessoas com baixa adesdo medicamentosa e pior qualidade
de vida possuem maior variabilidade pressorica; f) H4 associagcéo estatisticamente significativa entre
caracteristicas demogréficas, clinicas e de tratamento e o padrédo de variabilidade pressérica; g) Os métodos
utilizados para medicdo da presséo arterial, auscultatério e oscilométrico, influenciam na avaliagdo da
variabilidade pressdrica em pessoas com hipertenséo arterial. Este estudo trata-se de ensaio clinico
randomizado, controlado e aberto, baseando nas diretrizes Consolidated Standards of Reporting Trials para
Intervengdes Nao Farmacoldgicas. Sera realizado na Coordenadoria de Desenvolvimento Familiar (CDFAM)
na cidade de Fortaleza-CE. Participardo do estudo 106 pessoas com hipertensdo ndo controlada. Seréo
incluidos individuos com diagndstico de HA associada ou ndo ao Diabetes mellitus, Doenca Arterial
Coronariana ou Insuficiéncia Renal, com tempo de diagnéstico superior a 6 meses, com valores da Presséo
Arterial (PA) >140/90 mm Hg durante consulta clinica inicial, que estejam seguindo o mesmo tratamento anti
-hipertensivo medicamentoso ha no minimo 4 semanas e com condicdes de mobilidade para o
comparecimento as consultas de seguimento na unidade de salde. Serdo excluidos gestantes ou mulheres
gue buscam ativamente engravidar; possuir incapacidade fisica (representada pela presenca de tetraplegia,
tetraparesia, triplegia, triparesia, hemiplegia, hemiparesia, amputagcdo ou paralisia cerebral), cognitiva
(representada pela presenca de deméncia, depresséo, delirium e doencas mentais, como esquizofrenia,
oligofrenia e parafrenia), e realizacdo de procedimento cirdrgico, acidentes, amputacédo, tratamento
oncolégico que o impossibilite de realizar automonitoramento da PA; incapacidade de manutengéo do
monitor no domicilio representada pela recusa do participante em receber e permanecer com o aparelho;
evento cardiovascular agudo (infarto do miocardio e acidente vascular cerebral) nos Ultimos trés meses.
Como critérios de descontinuidade, foram estabelecidos: declarar interesse em se retirar do estudo durante
o periodo de acompanhamento; ndo aceitar responder ao instrumento de testagem pdés-intervencéo, seja
em partes ou completo; ocorréncia de algum evento que impossibilite a medicdo da PA na posicao sentada;
incapacidade para comparecer a consulta de seguimento na unidade de saude representada pelo relato do
participante; desligamento da unidade por mudancga de bairro ou 6bito. Para a coleta de dados utilizar-se-a
instrumento
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contendo questBes sociodemograficos, perfil antropomeétrico e clinico, gastos com a doenga, comportamento
de adesdo ao tratamento medicamentoso e ndo medicamentoso, QV e ocorréncia de eventos clinicos
cardiovasculares. Ap6s preenchimento do instrumento de coleta de dados, os participantes serao
randomizados em grupo intervencao (Gl) e grupo controle (GC) e acompanhados pela equipe da pesquisa
pelo periodo de trés consultas de retorno na unidade. A intervencao consistira na realizacdo da MRPA pelo
participante alocado ao Gl que receberd de empréstimo um monitor automatico de PA para realizar
medicBes em casa, por 5 dias consecutivos a cada més. O registro da PA sera realizado em folder
disponibilizado pela pesquisa e comunicara os valores ao médico em cada consulta de retorno. O
participante do GC néo realizard a MRPA, mas também sera acompanhado pela equipe da pesquisa nas
consultas de retorno. Nessas consultas de retorno durante o periodo do estudo, para ambos 0s grupos, 0s
pesquisadores realizardo novas medicdes da PA, pelos métodos auscultatério e oscilométrico, e verificardo
a ocorréncia de eventos clinicos. A terceira consulta de retorno serd complementada pela devolugao do
monitor pelo participante do Gl ao pesquisador, e reavaliagdo dos dados de adeséo ao tratamento e QV em
ambos os grupos. Serdo incluidas as variaveis: sociodemogréficas, antropométricas, clinicas, gastos com a
doenca, adesao medicamentosa e nao medicamentosa e qualidade de vida. A adeséo sera avaliada por
meio da escala de adesdo medicamentosa de Morinsky e Green. A pratica de atividade fisica sera avaliada
por meio do IPAQ versdao curta. A alimentacdo sera verificada com base em um questionario proposto por
SISVAN. A gualidade de vida sera avaliada com o questionario EQ-5D-3L. Serédo considerados como
desfechos: primario, reducdo dos valores pressdricos; secundarios, maior adesdo ao tratamento
medicamentoso e ndo medicamentoso e melhora na qualidade de vida dos participantes; terciarios,
ocorréncia de eventos clinicos durante o seguimento. Sera realizada andlise estatistica descritiva e
inferencial.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario: Avaliar o efeito da MRPA nos valores pressoricos, na adesdo ao tratamento
medicamentoso e ndo medicamentoso e QV em pessoas com HA ndo controlada. Analisar a variabilidade
pressorica de pessoas com hipertensao arterial ndo controlada, pelos métodos auscultatério e oscilométrico.

Obijetivos especificos: Descrever as caracteristicas demograficas, antropométricas, clinicas, gastos com a
doenca, de tratamento e QV; Verificar a QVRS; Medir a adesdo ao tratamento medicamentoso; Verificar os
gastos com a doenca; Verificar a adesdo ao tratamento ndo medicamentoso; Identificar o padréo de
variabilidade pressorica pelos métodos auscultatorio e
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oscilométrico; Investigar a associagdo entre caracteristicas demograficas, clinicas, qualidade de vida e de
tratamento e o padrdo de variabilidade pressdérica; Investigar a influéncia dos métodos utilizados para
mensuracdo da pressao arterial, auscultatério e oscilométrico, na interpretacao da variabilidade pressorica.
Comparar os valores pressoricos antes e apds o periodo de MRPA (intragrupos e intergrupos); Comparar a
adesao ao tratamento antes e apds o periodo de MRPA (intragrupos e intergrupos); Comparar a qualidade
de vida dos grupos antes e apos o periodo de MRPA (intragrupos e intergrupos); Comparar o efeito da
MRPA na adesao ao tratamento por sexo e tempo de diagndéstico, intragrupos e intergrupos; Identificar a
ocorréncia de eventos clinicos cardiovasculares durante o periodo de acompanhamento do estudo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Possibilidade de aumento da ansiedade caso encontre valores pressoéricos altos ou baixos, em que
deverda buscar de servico de urgéncia mais préximo. Risco de constrangimento, vergonha ou estresse
durante a abordagem dos pesquisadores e desconforto local durante a realizacdo da medicdo da sua
pressao arterial. Os pesquisadores que participam do estudo sdo treinados para evitar ao maximo que
qualquer dessas sensacfes acontecam. As informacfes coletadas sdo sigilosas e serdo analisadas em
conjunto com os de outros pacientes, ndo sendo divulgada a identificacdo de ninguém. Além disso, o
participante pode apresentar medo ou receio de receber um monitor emprestado, mas seréo informados que
0 uso do monitor ndo acarretara nenhum custo.

Beneficios: Os beneficios desta pesquisa serdo diretos e indiretos, pois ao realizar as medicdes da presséo
em casa, poderda acompanhar os valores pressoricos e, assim, promover maior envolvimento e adeséo no
seu tratamento, resultando em reducéo dos valores da presséo arterial e melhorando sua qualidade de vida.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresenta tema relevante. Objeto de estudo esta adequadamente fundamentado em reviséo
bibliografica atual. Os objetivos estédo apresentados e séo claros e factiveis. O método esta detalhado e é
congruente com os objetivos da proposta. Os principios éticos foram citados e os procedimentos de coleta e
analise de dados foram descritos respeitando os preceitos éticos da pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os documentos obrigatorios foram apresentados e estédo de acordo com a Resolugdo 466/2012 e

Endereco: Rua Cel. Nunes de Melo, 1000

Bairro: Rodolfo Tedfilo CEP: 60.430-275
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8344 E-mail: comepe@ufc.br

Pagina 04 de 06



UFC - UNIVERSIDADE C Plataformoa
FEDERAL DO CEARA/ D 2 asil

Continuagao do Parecer: 5.769.427

510/2016.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O protocolo de pesquisa ndo possui pendéncias éticas ou documentais.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 07/10/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2010567.pdf 09:16:00
Outros TERMO_DE_COMPROMISSO_PARA_ | 06/10/2022 |Antonia Fabiana Aceito

UTILIZACAO DE DADOS.pdf 23:44:48 | Rodrigues da Silva
Solicitacdo Assinada| CARTA_SOLILICITANDO_APRECIACA| 06/10/2022 |Antonia Fabiana Aceito
pelo Pesquisador O.pdf 23:41:50 |Rodrigues da Silva
Responsavel
Orcamento DECLARACAO_DE_ORCAMENTO_FIN| 06/10/2022 |Antonia Fabiana Aceito
ANCEIRO 1.pdf 23:39:08 | Rodrigues da Silva
Cronograma CRONOGRAMA_1.pdf 06/10/2022 | Antonia Fabiana Aceito
23:37:32__|Rodrigues da Silva
Projeto Detalhado/ |BROCHURA_OFICIAL.pdf 06/10/2022 | Antonia Fabiana Aceito
Brochura 23:36:13 |Rodrigues da Silva
Investigador
Declaracéo de DECLARACAO_DOS PESQUISADORE| 06/10/2022 |Antonia Fabiana Aceito
concordancia S ENVOLVIDOS NA PESQUISA.pdf 23:35:36 | Rodrigues da Silva
Declaracao de Anuencia_CDFAM.pdf 19/09/2022 | Antonia Fabiana Aceito
Instituicdo e 22:23:33 |Rodrigues da Silva
Infraestrutura
Declaracéo de ANUENCIA_E_OFICIO.pdf 19/09/2022 | Antonia Fabiana Aceito
Instituicdo e 22:23:06 |Rodrigues da Silva
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 19/09/2022 | Antonia Fabiana Aceito
Assentimento / 22:15:37 |Rodrigues da Silva
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 12/09/2022 | Antonia Fabiana Aceito
21:41:30 _[Rodrigues da Silva

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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FORTALEZA, 22 de Novembro de 2022

Assinado por:
FERNANDO ANTONIO FROTA BEZERRA

(Coordenador(a))
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