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Apresentacédo do Projeto:

O presente projeto de pesquisa tem como finalidade a Tese da proponente, sob orientagéo da Professora
Doutora Angela Maria Geraldo Pierin. Trata-se de um ensaio clinico randomizado, aberto, a ser realizado na
Unidade de Hipertenséo da Disciplina de Nefrologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo. Os critérios de inclusdo serdo: idade acima de 18 anos, diagnéstico de
hipertensao arterial essencial, pressao arterial ndo controlada, possuir telefone mével, apresentar escore no
Mini Exame do Estado Mental pelo menos de 25 pontos para escolaridade de 1 a 4 anos e aceitar participar
voluntariamente do estudo, assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Os critérios
de excluséo serao: hipertensao secunddria e gestantes. A amostra foi calculada baseando-se na proporgéo
de que 60% dos hipertensos do grupo intervencao atinjam o controle da presséo arterial e 40% dos
hipertensos no grupo controle, para um poder de teste de 80% e nivel de significAncia de 5%, resultando em
114 participantes em cada grupo. A alocacgéo dos participantes em cada grupo serd de forma randomizada.
Os hipertensos participantes do grupo intervencédo (Grupo ) irdo receber mensagens de texto curtas do tipo
SMS, sobre a doenca e tratamento, duas vezes a cada sete dias durante 10 semanas. Os hipertensos
alocados no grupo controle (Grupo Il) receberdo um panfleto educativo sobre a doenca e tratamento. Na
avaliacao da linha de base sera realizada com todos os participantes, entrevista, com duracao estimada de
90 minutos, para coleta de dados biopsicossociais; habitos e estilos de vida (etilismo, tabagismo e atividade
fisica); comorbidades;
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medicamentos em uso e avaliacdo da adesao ao tratamento, pela cromatografia liquida de alta eficiéncia
associada a espectrometria de massa e pela Escala de Adesao Terapéutica de Oito Itens de Morisky. Sera
realizada avaliagdo antropométrica (peso, altura; circunferéncia da cintura e quadril e composi¢ao corporal);
exames laboratoriais (perfil lipidico, fungéo renal e glicemia de jejum); medidas da pressao arterial de
consultério e Monitorizacdo Ambulatorial da Presséo Arterial. O controle da pressao arterial pela medida de
consultério sera para valores <140 mmHg na pressao sistélica e <90 mmHg na pressao diastdlica; e para a
Monitorizacdo Ambulatorial da Pressao Arterial no periodo da vigilia, valores <135 mmHg na presséao
sistolica e <85 mmHg na diastélica. As avaliagfes serdo repetidas ao final do estudo. Despesas decorrentes
da participacdo na pesquisa, como alimentacdo e transporte, serdo ressarcidas pelo pesquisador
responsavel. Para analise dos dados serao utilizadas medidas de tendéncia central e disperséo, os testes 2
de Pearson, teste exato de Fisher, Mann-Whitney, Wilcoxon-Mann-Whitney.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario:

- Comparar o efeito de duas estratégias no controle da pressédo arterial, em hipertensos em tratamento
ambulatorial: o envio de mensagens por telefonia mdével (Grupo 1) e a¢des informativas com o uso de
panfleto explicativo sobre a doenca e tratamento (Grupo II).

Objetivos secundarios:

1. Caracterizar os hipertensos do Grupo | (recebimento de mensagens por telefone mével) e do Grupo I
(com o uso de panfleto explicativo sobre a doenga e tratamento), em relacdo aos dados descritos a seguir.
a) Dados biossociais: idade, sexo, raca, estado civil, escolaridade, classificacdo

socioecondmica e caracteristicas psicoemocionais;

b) Habitos e estilos de vida: tabagismo, ingestdo de bebida alcodlica e atividade fisica;

c) indice de Massa Corporal, composi¢&o corporal, circunferéncia da cintura, quadril e pescogo;

d) Histdrico de doencas e tratamento medicamentoso;

e) Perfil lipidico, funcéo renal e glicemia. f)Valores e controle da pressao arterial pela medida casual e
Monitorizacdo Ambulatorial da Presséo Arterial;

g) Adesédo ao tratamento, de maneira direta, serdo avaliados os anti-hipertensivos, e seus metabdlitos
guando apropriado, no sangue e urina, e indireta pela Escala de Adesdo Terapéutica de Oito Itens de
Morisky.
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2- Comparar os hipertensos dos dois grupos estudados Grupo | (recebimento

de mensagens por telefone mével) e do Grupo Il (com o uso de panfleto explicativo sobre a doenca e
tratamento), no inicio e final do estudo, quanto a: controle dos niveis de pressao arterial, valores de presséo
arterial pela medida de consultorio e pela Monitorizagdo Ambulatorial da Pressao Arterial, adesdo ao
tratamento (medida direta e indireta), medidas antropométricas, habitos e estilos de vida, histérico de
doencas, perfil lipidico funcéo renal, glicemia e hemoglobina glicada.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: a pesquisa podera ocasionar algum desconforto ou constrangimento ao participante devido as
perguntas da entrevista; por receber mensagens de celular ou pelas medidas antropométricas, inclusive
pelas medidas da presséo arterial de consultério e MAPA. Riscos associados com a coleta de sangue para
exames podem incluir dor ou hematoma local, porém cuidados serdo tomados para minimiza-los. Quanto a
identidade do participante, o pesquisador garante manter o mais amplo e absoluto sigilo durante toda a
pesquisa. Se, durante a pesquisa 0 participante tiver algum desconforto ou constrangimento sera oferecido
acolhimento e encaminhamento para o atendimento no préprio servigo, caso seja hecessario.

Beneficios: A participacao neste estudo podera contribuir para melhorar o controle da presséo arterial, bem
como a adesdo ao tratamento medicamentoso e ndo medicamentoso, podendo refletir em melhora dos

héabitos e estilos de vida.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Os resultados do estudo poderao colaborar para melhorar a adesédo ao tratamento medicamentoso e nao

medicamentoso e, dessa forma, maximizar o controle da presséo arterial em hipertensos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

- Foram apresentadas: declaracdo de anuéncia da &rea envolvida, assinada por médico da assistente do
Servigo de Nefrologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo, e
justificativa para apresentacdo do TCLE no formato sugerido pela Instituicdo Coparticipante;

- O TCLE é claro, objetivo e atende a todas as especificacdes da Resolucdo 466/2012;

- O cronograma de execucao esta coerente com as etapas para a adequada consecucgado da pesquisa;

- O orcamento financeiro, do tipo "outros", corresponde a R$ 37.500,00.
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Recomendacdes:
Nada a declarar.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Nada a declarar.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
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Este CEP informa a necessidade de registro dos resultados parciais e finais na Plataforma Brasil. Esta

aprovacgdo ndo substitui a autorizagdo da instituigcdo coparticipante, antes do inicio da coleta de dados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 19/06/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1098583.pdf 10:58:17
TCLE / Termos de |JUSTIFICATIVA_TCLE.docx 19/06/2018 |[Juliana Chaves Aceito
Assentimento / 10:50:18 [Coelho
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE.docx 19/06/2018 |Juliana Chaves Aceito
Assentimento / 10:50:12 | Coelho
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_ DO_CEP.docx 19/06/2018 |Juliana Chaves Aceito
Brochura 10:50:02 | Coelho
Investigador
Declaracéo de DECLARACAO_JULIANA_CHAVES.pdf| 18/06/2018 [Juliana Chaves Aceito
Instituicdo e 15:31:04 |Coelho
Infraestrutura
Orgamento ORCAMENTO_DO.docx 18/06/2018 |Juliana Chaves Aceito
15:30:28 | Coelho

Cronograma CRONOGRAMA_ DO_CEP.docx 18/06/2018 |Juliana Chaves Aceito
15:27:50 | Coelho

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 18/06/2018 |Juliana Chaves Aceito
15:23:11 | Coelho

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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SAO PAULO, 06 de Julho de 2018

Assinado por:
Marcia Aparecida Ferreira de Oliveira

(Coordenador)
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