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Resumo

Introducdo: As decisdes clinicas sobre a terapia anti-hipertensiva estdo diretamente
relacionadas com os valores pressoricos do paciente. As medidas da Pressdo Arterial (PA)
realizadas em consultorio sdo menos confiaveis que as medidas realizadas pelo paciente no seu
domicilio, quando aplicado um protocolo de Monitorizacdo Domiciliar da Pressdo Arterial
(MRPA). O uso da MRPA associada ao manejo da farmacoterapia para tratamento da
hipertensdo em idosos, realizada por farmacéuticos, pode melhorar os desfechos nestes
pacientes. Objetivos: Avaliar a eficacia da MRPA associada ao manejo da terapia
medicamentosa por farmacéuticos para otimizar o tratamento anti-hipertensivo em idosos.
Métodos: Ensaio clinico randomizado aberto de grupos paralelos. Foram incluidos idosos
hipertensos, atendidos em uma farmécia publica de um municipio de médio porte do interior da
Bahia. No grupo controle, o participante recebeu um medidor digital de PA e instrugdes sobre
como realizar a MRPA. O médico de familia recebeu um relatério com os valores da PA para
decidir sobre alteracdes no tratamento. No grupo intervencao, o participante também realizou a
MRPA e o farmacéutico aplicou um protocolo de gestdo da terapéutica medicamentosa. O
médico de familia recebeu sugestdes para otimizacdo da terapia anti-hipertensiva, além do
relatério com os valores da PA. Foram considerados os seguintes desfechos: a proporcéo de
participantes com desprescricdo de medicamentos anti-hipertensivos, outros ajustes de
tratamento e a diferenca na PA média entre os grupos 45 dias ap0s a realizacdo da MRPA.
Resultados: 161 participantes em cada grupo completaram o estudo. Houve desprescri¢do de
anti-hipertensivos em 31 (19,3%) dos participantes do grupo intervengéo versus 11 (6,8%) do
grupo controle (p=0,01). 14 (8,7%) dos participantes tiveram a inclusdo de anti-hipertensivos
no grupo intervencao versus 11 (6,8%) no grupo controle (p=0,52). A média da PA Sistélica de
consultério e na MRPA Sistdlica foi menor no grupo intervengdo (p-valor=0,22 e 0,29,
respectivamente). Conclusdes: O uso da MRPA acompanhado de um protocolo de manejo da
terapia medicamentosa realizado por profissionais farmacéuticos foi eficaz na otimizacdo da

terapia anti-hipertensiva em idosos atendidos na atencdo primaria a satde.

Palavras-chave: Desprescri¢do, Cuidado Farmacéutico Baseado em Evidéncia, Hipertenséo
Arterial, Atencdo Priméria a Saude
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Abstract

Introduction: Clinical decisions about antihypertensive therapy are directly related to the patient's blood
pressure values. Blood pressure (BP) measurements taken in the clinic are less reliable than
measurements taken by the patient at home, when a home blood pressure monitoring (HBPM) protocol
is applied. The use of HBPM associated with the management of drug therapy for the treatment of
hypertension in the elderly, performed by pharmacists, can improve outcomes in these patients.
Objectives: To evaluate the effectiveness of HBPM combined with drug therapy management by
pharmacists to optimize antihypertensive treatment in the elderly. Methods: Open randomized clinical
trial with parallel groups. Hypertensive elderly people attended at a public pharmacy in a medium-sized
city in the interior of Bahia were included. In the control group, the participant received a digital BP
meter and instructions on how to perform HBPM. The primary care physician received a report with BP
values to decide on changes in treatment. In the intervention group, the participant also underwent
HBPM and the pharmacist applied a drug therapy management protocol. The phisician received
suggestions for optimizing antihypertensive therapy, in addition to the report with BP values. The
following outcomes were considered: the proportion of participants who had deprescribed
antihypertensive drugs, other treatment adjustments, and the difference in mean BP between groups 45
days after HBPM. Results: 161 participants in each group completed the study. There was deprescription
of antihypertensives in 31 (19.3%) participants in the intervention group versus 11 (6.8%) in the control
group (p=0.01). 14 (8.7%) of the participants had the inclusion of antihypertensive drugs in the
intervention group versus 11 (6.8%) in the control group (p=0.52). Mean clinic Systolic BP and Systolic
HBPM were lower in the intervention group (p-value= 0.22 and 0.29, respectively). Conclusions: The
use of HBPM accompanied by a drug therapy management protocol performed by pharmaceutical
professionals was effective in optimizing antihypertensive therapy in elderly people treated in primary
health care.

Keywords: Deprescription, Evidence-Based Pharmaceutical Care, Hypertension, Primary Health Care
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1 INTRODUCAO

A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), dado seu aspecto cronico e inicio silencioso,
é conhecida como uma das maiores causas de reducédo de expectativa e qualidade de vida no
mundo e, em 2010, foi protagonista em aproximadamente 9 milhdes de 6bitos. Considera-se
ainda, que esse problema de saude seja responsavel por mais de 50% das mortes por doenca
cardiovascular no Brasil, morrendo, em média, 308 individuos por ano, 339.672 obitos (29,4%
do total de dbitos nesse ano), destacando-se como a principal causa de morte no pais. Além
disso, ha um alto custo socioecondmico representado pelas altas taxas de internacbes
hospitalares decorrentes desse problema no Sistema Unico de Saude (SUS) (OLIVEIRA et al.,
2020; MALTA, 2018; BARROSO, 2021).

A decisdao clinica para escolha da farmacoterapia anti-hipertensiva esta ligada
diretamente ao estadiamento da doenca, além de outros fatores inerentes ao risco
cardiovascular. Também é importante considerar condi¢des especificas de cada paciente, como
idade igual ou superior a 80 anos, onde os valores pressoricos alvo no tratamento ndo séo
consenso, e esse fato dificulta a unificacdo das decisdes terapéuticas, para efeito de analises
estatisticas e comparagdes em estudos cientificos (BARROSO, 2021).

Ademais, o efeito do avental branco, condic¢do clinica na qual as pressGes arteriais
sistdlica e diastolica obtidas pela medida em consultério sdo maiores comparativamente aqueles
registrados a nivel domiciliar, também merece destaque, tendo em vista a associacdo com um
risco aumentado de eventos cardiovasculares e mortalidade por todas as causas (BARROSO,
2021; NOBRE, 2018).

Essa alteracdo transitéria tem forte impacto na clinica, podendo levar ao
sobrediagndstico e sobretratamento, e, consequentemente, a tomada de decisdes equivocadas,
devido aos valores pressoricos ndo correspondentes a média real. A interrupcdo do
sobretratamento, por vezes, se torna uma tarefa dificil, pois, geralmente as diretrizes clinicas
ndo descrevem as condutas nos casos de interrup¢do ou substituicdo de medicamentos (COHEN
etal., 2019; BARROSO, 2021; GIJON-CONDE, 2019).

Por conseguinte, para identificar essas alteracGes transitorias da pressdo arterial, é
necessario reavaliar as estratégias de monitoramento em consultorio, considerando que o
aumento do nimero de medidas, sobretudo em ambiente domiciliar, é proporcional ao poder
preditor para melhorar desfechos cardiovasculares. Importante salientar que a superioridade das

medidas fora de consultorio também estdo relacionadas ao numero de aferi¢des, além do uso
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de equipamentos automaticos que melhoram o desempenho do resultado por reduzir
interferéncias relacionadas ao procedimento de medida (GREZZANA, 2017).

Considerando este contexto, a incorporacao de tecnologias, tais como a Monitorizacéo
Ambulatorial da Pressdo Arterial (MAPA) e Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial
(MRPA) no cuidado de hipertensos, apresenta-se como uma oportunidade para melhoria do
monitoramento da HAS na APS, além de serem aliados na prevencéo do sobretratamento. Além
disso, vale ressaltar que a MAPA requer laudo médico, enquanto que na MRPA esse requisito
é dispensavel, o que torna sua implementacao uma oportunidade para demais profissionais, no
contexto da APS (GREZZANA, 2017; NOBRE, 2018).

N&o obstante, ao tratar do uso de tecnologias associado ao processo de otimizacgdo da
farmacoterapia com participacdo ativa do profissional farmacéutico no Brasil, essa ainda é uma
pratica clinica em construcdo e consolidacdo. No entanto, tem ocorrido cada vez mais huma
frequéncia maior, guiada pelo objetivo de reduzir a morbimortalidade relacionada ao uso de
medicamentos, problemas de saude com prevaléncia significativa na populagdo brasileira
(VIANA et al., 2017; SILVA et al., 2018)

Além disso, a materializacdo do cuidado farmacéutico, que envolve acGes com objetivo
de avaliar a necessidade, efetividade, seguranca e adesdo a farmacoterapia, integrando 0s
servicos clinicos voltados ao monitoramento e andlise dos problemas relacionados a
farmacoterapia como rotina da rede de atencdo priméria se apresenta como instrumento para
qualificar a producdo do cuidado em salde, também por estar mais acessivel a populacdo
(VIANA et al., 2017; SILVA et al., 2018).

2 JUSTIFICATIVA

Dentre os desafios para otimizacdo da farmacoterapia por farmacéuticos, inclui-se a
aplicacdo das diretrizes atuais de cuidado que preconizam o passo a passo para diagnostico,
tratamento e monitoramento de doencas. Entretanto, pouco preconiza a interrupcao, reducdo da
dose da terapia ou substituicdo de medicamentos, além de os préprios pacientes possuirem
crencas e culturas de que o uso de medicamentos € algo essencial ao seu processo de cuidado,
associando esse uso a condicao para terem saude e bem-estar.

Por outro lado, os profissionais de salde também ndo dispdem, na maioria das vezes,
de tecnologia como ferramenta na pratica clinica, impossibilitando o levantamento de dados

objetivos, no caso do monitoramento da pressao arterial sistémica, que possam subsidiar os
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pacientes e os profissionais de salde, dando maior seguranca na tomada de decisdo
compartilhada.

Nesse sentido, a HAS é uma das doencas cronicas que contribui para o uso de uma alta
carga medicamentosa, que pode ainda ser influenciada pelo monitoramento inadequado dos
valores pressoricos. A afericdo da PA em consultério pode apresentar valores distintos da PA
real, aumentando a ambiguidade na interpretacdo clinica e consequente ocorréncia de
tratamentos inadequados, considerando o sub e sobretratamento. A medida da PA pode ser
realizada por qualquer profissional de saide e 0 aumento no nimero de medidas pode melhorar
a acurécia.

Além disso, estudos identificaram também que cerca de 20% dos participantes teriam
sido diagnosticados ou classificados de maneira equivocada se tivessem sido levadas em
consideracdo somente as medidas de PA em consultério, situacdo que poderia levar ao
tratamento desnecessario ou sobretratamento, aumento da probabilidade de reaces adversas,
e/ou deixado de tratar corretamente pacientes com HAS mascarada (FERNANDES, 2019;
MORENO et al., 2021).

Nesse contexto, a MRPA se apresenta como uma tecnologia acessivel e efetiva para
produzir dados objetivos e seguros no processo de avaliagdo do tratamento e como ferramenta
para subsidiar os profissionais de salde e pacientes a tomar decisdes compartilhadas sobre a
otimizacdo da farmacoterapia, levando a desprescricdo (retirada ou reducdo de doses) ou
acréscimos de medicamentos necessarios, conforme as diretrizes de cuidado, que colaborem

para diminuicdo dos problemas relacionados a farmacoterapia e a hipertensao arterial.

3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL
Avaliar a eficacia da monitorizacdo domiciliar da pressao arterial, associada ao manejo

da terapia medicamentosa por farmacéuticos, para otimizar o tratamento anti-hipertensivo em

idosos hipertensos na Atencdo Priméria a Saude.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
Comparar a média da PA entre os grupos intervencao e controle;
Identificar possiveis diferencas na proporcao de desprescri¢do de anti-hipertensivos e

outros ajustes na farmacoterapia nos dois grupos do estudo.
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4 REVISAO DA LITERATURA OU CARACTERIZACAO DO PROBLEMA

4.1 HIPERTENSAO ARTERIAL SISTEMICA E TRATAMENTO
A elevacdo de forma sustentada da pressdo arterial (PA) em niveis pressoricos >140

e/ou 90 mmHg é utilizado como parametro para o diagnostico da Hipertenséo Arterial Sistémica
(HAS), segundo as Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial (BARROSO, et al., 2021).
Como resultado da alteracdo permanente, aliados a presenca de outros fatores de risco, tais
como sedentarismo, sobrepeso ou obesidade, consumo de tabaco e bebidas alcodlicas, glicemia
e lipidios elevados, estdo associadas alteracGes da estrutura e da funcdo dos d6rgdos-alvo que
podem levar a distdrbios metabolicos e, consequentemente, doengas cardiovasculares (CIFU,
DAVIS, 2017; WHELTON, et al., 2017; WILLIAMS et al., 2018).

Apesar de parte dos fatores de risco para desenvolvimento da HAS serem controlaveis,
a doenca ainda é um problema de satde com prevaléncia significativa na populacao brasileira,
atingindo cerca de 30% de individuos adultos, tendo maior prevaléncia entre mulheres do que
entre homens (MALTA et al., 2018; MOREIRA et al., 2020).

O caréater multifatorial da HAS influencia diretamente no perfil de tratamento, de modo
que o controle dos niveis pressoricos envolve intervengdes baseadas na mudanca de estilo de
vida e uso de medicamentos. A escolha do plano terapéutico esta relacionada com 0s niveis
pressoricos, por meio da identificacdo do estagio da doenca, no momento do diagndstico
(BARROSO et al., 2021).

Para decisao terapéutica, considera-se 3 estagios da doenca, sendo niveis pressoricos de
140 a 159 e/ou 90 a 99 mmHg classificados como Estégio I, niveis pressoricos de 160 a 179
e/ou 100 a 109 mmHg classificados como Estagio II e niveis pressoéricos > 180 e/ou 100 mmHg
classificados como Estagio 111 (BARROSO et al., 2021).

Outro aspecto importante a ser considerado na escolha do tratamento da HAS é a
presenca de fatores de risco cardiovascular adicionais, tais como Diabetes Mellitus (DM),
dislipidemia, doenca renal estabelecida e outras lesbes de 6rgdo-alvo. O tratamento néo
medicamentoso, que inclui mudanca de estilo de vida, perda e controle de peso, reducdo do
consumo de sal, dentre outros, esta indicado para todos os estagios da doenca e pode ser
estabelecido como Unica estratégia para pacientes no Estagio I, com risco cardiovascular baixo.
Para os pacientes no Estagio I, com risco cardiovascular alto, deve-se iniciar terapia
farmacologica ao diagnéstico, com a prescricdo de pelo menos uma classe de anti-hipertensivo.

Ja com relacdo aos pacientes nos Estagios Il ou Ill, deve-se iniciar imediatamente a terapia
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farmacoldgica com pelo menos duas classes de anti-hipertensivo, com distintos mecanismos de
acao (CIFU, DAVIS, 2017; WHELTON et al., 2017; WILLIAMS et al., 2018; BARROSO et
al., 2021).

Apesar da disponibilidade do tratamento da HAS na atencdo primaria, dados mostram
uma adesao ao tratamento anti-hipertensivo abaixo de 50%, o que pode ser considerada muito
baixa (SOUZA et al., 2019). Por isso, € preciso observar os fatores que podem interferir no
processo de uso de medicamentos, que incluem desde as caracteristicas intrinsecas aos
individuos e sua rotina de vida até as condicGes de acesso nas diversas regides do pais, pois
apesar da universalidade e gratuidade, ha que se considerar ainda as discrepancias e
desigualdades na organizacao regional da rede de atencdo a saude no Brasil (FERREIRA et al.,
2014).

O controle efetivo da HAS perpassa por investimentos continuos na rede de Atencao
Priméria a Saude (APS) para superar as iniquidades do acesso a servicos de salde de qualidade
no pais. Sob tal panorama, € necessario que sejam consideradas também as ferramentas para
monitorar a pressao arterial. Atualmente, a ferramenta que tem sido reportada é a afericdo em
consultério, com intervalo minimo de uma semana entre elas (FERREIRA et al., 2014;
BRASIL, 2015). No entanto, medidas de consultorio s&o menos confidveis que as medidas
domiciliares, principalmente por desvios na técnica de afericdo, e seu poder preditor para
desfechos cardiovasculares aumenta diretamente proporcional ao nimero de medidas realizadas
(GREZZANA et al., 2017).

Uma das consequéncias de um possivel sobretratamento é a hipotensao, processo de
reducdo sustentada com PAS < 120 mmHg e PAD < 70 mmHg, quando em uso de anti-
hipertensivos. Além do uso de medicamentos, este problema parece envolver falhas nos
mecanismos neurais e/ou circulatérios de compensacdo da reducdo do retorno venoso e,
consequentemente, do débito sistolico e da pressao arterial. Esse processo pode ocasionar
tontura, ndusea, alteracdes visuais e até sincope, como principais sintomas, sendo mais comum
em idosos com tratamento anti-hipertensivos e antidiabéticos (SA et al., 2009; FREEMAN et
al., 2011; RATHJEN et al., 2017; VELTEN et al., 2019).

Adultos mais velhos apresentam maior mortalidade com pressdes sanguineas mais
baixas, alem de estarem associadas a eventos adversos como hipercalemia e agravamento da
funcdo renal. Ademais, o0 sobretratamento nessa faixa etaria pode levar a hipotenséo,
comprometimento do equilibrio e marcha e risco aumentado de quedas (FRANKLIN et al,
2012; REYNOLDS et al, 2015).
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4.2 USO DA TECNOLOGIA NO MONITORAMENTO DA PRESSAO ARTERIAL NA
PRATICA CLINICA
O monitoramento da pressdo arterial em hipertensos acompanhados na Atencéo

Priméria segue as mesmas recomendacfes do diagndstico e ndo ha fluxo estabelecido que
garanta a inclusdo de tecnologias com maior precisdo e reprodutibilidade que garantam
estabelecer uma média confiavel da presséo arterial sem influéncias do estado de atencao
(BRASIL, 2015).

Nesse contexto, a incorporacdo de tecnologia, tal como a MRPA, apresenta-se como
uma oportunidade para melhoria do monitoramento do controle da HAS na APS. Uma reviséo
sobre métodos de aferi¢do de pressao arterial em consultério e residencial concluiu que hd uma
boa quantidade de evidéncias que suportam a superioridade das medidas fora do consultorio
como melhor preditor para doencas cardiovasculares (RICCl et al., 2015).

A MRPA consiste em uma tecnologia capaz de realizar medidas fora do ambiente do
consultorio e o protocolo da Sociedade Brasileira de Cardiologia recomenda 5 a 7 dias
ininterruptos. O equipamento deve ser validado, calibrado e com memdria disponivel para
download ou transcri¢cdo dos valores. O paciente deve ser previamente treinado e orientado a
realizar duas medidas em momentos distintos, diariamente, uma pela manhd e outra ao
entardecer/anoitecer. Em cada momento, o aparelho realiza trés medicGes automaéticas e o
resultado final é a média das 3 afericdes. Ao final desse processo, serdo 14 médias, sendo
possivel gerar um relatério contendo as médias de PA (diaria, total e por turno) e o horario de
realizacdo das mesmas (NOBRE et al., 2018).

Além disso, é possivel identificar questdes relacionadas as caracteristicas intrinsecas do
manejo da HAS, tais como o efeito do jaleco branco, bem como a hipotensdo, que podem
influenciar na tomada de decisdo quando o controle da HAS é guiado pelas medidas de
consultério. Assim, a tecnologia da MRPA pode ser aliada na prevencdo de sobretratamento da
HAS (SHIMBO et al., 2015).

Diversos estudos indicam que quanto maior o nUmero de medidas realizadas, maior a
precisdo no resultado, sobretudo, quando realizado fora do consultério. A MAPA e MRPA sédo
as opgoes consolidadas na literatura para essa atividade (NASCIMENTO et al., 2011,
ARRIETA et al., 2014; SHIMBO et al., 2015; NOBRE et al., 2018). Sendo assim, diversas
diretrizes de cuidado recomendam a realizagdo de medida de PA fora do consultério, tanto para

diagnostico, como também para monitoramento da efetividade da farmacoterapia (BRITISH
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HYPERTENSION SOCIETY, 2013; BRASIL, 2015a; BRASIL, 2015b; NOBRE et al., 2018;
WHELTON et al., 2017; BARROSO et al., 2021).

Neste sentido, ndo ha espaco para guestionamentos quanto ao uso da MRPA no

diagnostico e monitoramento da pressdo arterial, principalmente no ambiente da APS onde,
entretanto, apenas a MAPA esta inserida no rol de procedimentos do SUS e com acesso
dificultado devido as questdes de custo da tecnologia. No Brasil, os estudos de custo-efetividade
e custo-beneficio relacionados ao uso dessas tecnologias sdo escassos (NOBRE et al., 2018).

Entretanto, ao consultar a literatura de outros paises, € possivel encontrar estudos;-que
avaliaram o custo-efetividade para inclusdo da tecnologia da MRPA nos seguros de salde nos
Estados Unidos e Canada. Os pesquisadores concluiram que seu uso se torna custo-efetivo
considerando os resultados positivos na reducdo da morbidade e mortalidade relacionado a HAS
g; incluiram também; a reducdo dos custos indiretos que seriam gerados a partir do
sobrediagnoéstico que culminaria com o sobretratamento, através do uso de medicamentos e
maior procura pelos servi¢cos (LOVIBOND et al., 2011).

Neste cenario, a MRPA se apresenta como uma op¢ao viavel para a atencao primaria,
tendo em vista que esta tecnologia apresenta menor custo, facilidade no manuseio com
caracteristicas similares em relagdo aos resultados presséricos e correlacdo com os desfechos
clinicos da HAS (NIIRANEN et al., 2010). Uma revisao inclui como beneficios da MRPA o
engajamento do paciente no processo de cuidado e concluiu que ela influencia também na
adesdo ao tratamento, além de possibilitar a identificacdo de hipotensdo e o efeito do avental
branco, fatores positivos identificados também por outros estudos (AGENA et al., 2011;
SILVA,PIERIN, 2012).

43 AS OPORTUNIDADES E RESPONSABILIDADES DE FARMACEUTICOS
COMUNITARIOS NA PROMOCAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

No contexto da producdo em salde, a farméacia comunitaria passou a se caracterizar,
desde 2014, com a aprovacdo da Lei Federal 13.021, como um estabelecimento de saude,
reconhecendo que é direito do usuério ter assisténcia farmacéutica integral, incluindo acGes que
vao desde a dispensagdo de medicamentos com orientacfes necessarias a respeito da utilizagdo
correta, até o seguimento farmacoterapéutico e a farmacovigilancia, realizada pelos

profissionais farmacéuticos (BRASIL, 2014).

Nesse contexto, a legislacdo federal reafirma o papel do farmacéutico enquanto agente

ativo no cuidado em salde, em que servicos farmacéuticos tém como objetivo alcangar 0s
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melhores resultados de salde possiveis e melhorar assim a qualidade de vida dos individuos,
familia e comunidade (PINHEIRO, 2010).

Essa perspectiva de modelo de farmacia e participacdo do farmacéutico no processo de
cuidado ja havia sido desenhada antes de 2009, quando o Ministério da Saude publicou as
diretrizes de estruturacéo de farmacias no &mbito do SUS, dividindo os servigos farmacéuticos
em duas categorias: servigos técnico-gerenciais e clinico-assistenciais, que englobam além da
dispensacéo e orientacdo farmacéutica, o seguimento farmacoterapéutico, acbes de educacao
em salde e suporte técnico para a equipe de saiude (BRASIL, 2009).

Essas diretrizes podem ser consideradas como um marco na reestruturacdo das
farmécias publicas e esse ambiente tem grande potencial para intervir no processo de morbidade
e mortalidade relacionado aos medicamentos, ainda que careca de investimentos para que esses
modelos de farmacia produzam os resultados capazes de interferir nos processo de satde doenca
(LEITE et al., 2017).

A consolidacdo das préticas clinicas farmacéuticas passa também pela construcdo de
uma nova identidade do profissional na equipe multiprofissional e interprofissional, integrando
0s servicos clinicos voltados ao monitoramento do tratamento e investigacdo dos problemas
relacionados a farmacoterapia como rotina da rede de atencdo primaria. Isso envolve um
processo sistematizado de ressignificacdo da assisténcia farmacéutica que contribua para os
melhores resultados em sadde. A incluséo desses servicos no cuidado em saude pode reduzir
em até 80% os problemas relacionados a farmacoterapia (VIANA et al., 2017; SILVA et al.,
2018).

E importante salientar ainda, que a farmacia atua como ultimo elo entre a prescricio e
0 uso do medicamento, garantindo acesso a terapia medicamentosa e informacdes sobre 0 uso
correto. Segundo a Organizacao Mundial de Saude (2004), nesse ambiente, o farmacéutico é o
profissional melhor capacitado para conduzir as acdes destinadas a melhoria do acesso e
promocéo do uso racional de medicamentos no processo de atencédo a saude.

Consolidando essa linha pratica farmacéutica, o Conselho Federal de Farmécia,
publicou em 2013 a Resolucdo n° 585, que trata das atribui¢Ges clinicas do farmacéutico,
incluindo desde os processos de revisdo da farmacoterapia até a solicitacdo de exames
complementares, no contexto do seguimento farmacoterapéutico, visando o monitoramento da
seguranca e efetividade da farmacoterapia, promovendo o uso seguro e racional dos
medicamentos (CFF, 2013).
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Assim, criou-se um ambiente favoravel e que dispde de oportunidades de contribuicéo,
em posicao estratégica, na producdo de cuidado em salde no que diz respeito a reducdo da
morbidade e mortalidade relacionadas aos medicamentos (CFF, 2018; BARROS et. al., 2020).

4.4 A DESPRESCRIQAO DE MEDICAMENTOS NA ATENC}AO PRIMARIA
A polimedicacdo ou polifarméacia é definida como o uso rotineiro e concomitante de

quatro ou mais medicamentos, prescritos ou ndo, por um paciente (WHO, 2017). Essa condi¢éo
pode aumentar a chance de ocorréncia de interacbes medicamentosas, reacdes adversas a
medicamentos e uso de medicamentos potencialmente inapropriados, levando ao aumento da
probabilidade de morbimortalidade associada ao uso de medicamentos.

Alguns estudos encontraram prevaléncias de polimedicacdo que variaram de 12 a 37%
na populacdo estudada, indicando que este € um problema de salde publica. Os autores
identificaram ainda que a idade, a presenca de doencas crénicas e 0 acesso a servicos de salde
sdo os principais fatores de risco associados a polifarmacia (NASCIMENTO et al., 2017;
ARAUJO et al., 2019).

Neste contexto, a desprescricdo se apresenta como nova ferramenta que pode auxiliar
no enfrentamento deste problema. Esta é uma pratica clinica ainda recente e em construcao nos
servicos de saude, definida como a identificacdo e interrupcdo, reducdo ou substituicao
supervisionada de um medicamento, cuja manutencdo do uso pode levar a problemas
apresentados ou potenciais que extrapolam os beneficios, que ndo se apresenta como primeira
escolha para a condicdo clinica do paciente avaliado, ou ainda, com objetivo de gerenciar a
polifarmécia. Este processo sistemético deve ocorrer de forma compartilhada e envolve, pelo
menos, trés pilares essenciais: o paciente, profissionais de salde assistentes e 0 apoio da rede
de atencdo a saude onde o paciente € assistido (REEVE et al., 2015; CONKLIN et al., 2018;
LINSKY et al., 2019; SGNAOLIN;ENGROFF, 2019).

Na pratica clinica, a desprescricdo deve se apresentar como uma opgao quando a
farmacoterapia atual produzir como consequéncia o surgimento de um novo problema de salde,
seja ele uma reacdo adversa, quando o medicamento ndo produzir efeito clinico sobre o
problema tratado, ou ainda, quando no processo de monitoramento terapéutico se identificar
que 0 mesmo esta obsoleto para condicdo clinica apresentada pelo paciente (REEVE et al.,
2015). Este processo envolve fatores relacionados ao paciente, incluindo condicdo clinica,
experiéncia pregressa de uso de medicamentos, bem como valores e preferéncias em saude
(LINSKY et al., 2019).
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Além disso, € necessario construir um plano de educacdo em salde que inclua
percepcdes dos pacientes e profissionais de salde sobre desprescricdo, tendo em vista que uma
das duvidas que aparecem € se esse processo efetivamente produz efeito positivo no cuidado
em saude e na melhoria da qualidade de vida das pessoas (POOTS et al., 2017).

Essa discussdo vai de encontro com outros estudos, que incluem como fatores
importantes nesse processo as questdes relacionadas ao prescritor e profissionais de salde, que
envolvem conhecimento sobre beneficios e desafios sobre o tema, além daqueles intrinsecos ao
modelo de rede de atencdo no qual estdo inseridos (LINSKY et al., 2019).

Contudo, para implementacao desse novo modelo de prética, faz-se necessario superar
barreiras importantes, tais como: a insegurancga dos pacientes sobre os beneficios da reducao ou
suspensdo de um determinado medicamento; a inseguranca dos profissionais sobre como e
qguando decidir sobre a desprescricdo; existéncia de protocolos de cuidado que preconizam o
uso de medicamentos, sem indicacdo de quando desprescrever; a suspensdo de medicamentos
prescritos por outros profissionais; e a falta de uma politica de formacao profissional que aborda
0 tema, bem como ac6es de educacdo em salde na comunidade que promova 0 engajamento
dos pacientes nesse processo (REEVE et al., 2014; POOTS et al., 2017).

Ainda sdo escassos estudos que versem sobre a desprescri¢do na Atencdo Priméaria. Uma
revisao integrativa na literatura, sem filtro de data de publicagéo, resgatou apenas 18 artigos
que tratavam sobre o tema. Os autores concluiram que falta padronizacdo e ha deficiéncia no
registro e na avaliacdo da efetividade dessas intervencdes. Entretanto, foi possivel identificar
resultados positivos quando se observou sistematizacdo do procedimento, além de ter aferido
aceitacdo de profissionais e pacientes, sobretudo quando se tratava da faixa etaria composta por
idosos (SILVA, FREITAS, 2019).

5 ASPECTOS METODOLOGICOS

5.1 DESENHO DO ESTUDO
Trata-se de um ensaio clinico randomizado e aberto, com avalia¢des na linha de base e

apos a intervencao.

5.2 CENARIO

O estudo foi desenvolvido em uma Farmécia Publica do municipio de Vitéria da
Conquista na Bahia que possui populacdo estimada em 387.524 habitantes, segundo a

estimativa do Censo IBGE (2022), e se apresenta como centro de referéncia em salde para uma
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regido de mais de 100 municipios. No que se refere a gestdo do SUS, a cidade é sede da
Macrorregido de Salde do sudoeste da Bahia, sendo que sua rede de Atencdo Primaria esta
organizada em 47 Equipes de Saude da Familia, 7 Unidades Basicas de Saude, 5 equipes de
Nucleo Ampliado de Saude da Familia e Atencdo Béasica (NASF-AB), com cobertura de
Estratégia de Saude da Familia de 48% e Atencdo Bésica de 61% da populagéo, segundo dados
do Portal e-Gestor AB do Ministério da Saude (PMVC, 2022).

Buscando adequar-se ao padréo de farméacia preconizado pelo Ministério da Saude e no
intuito de incluir os servigos clinicos farmacéuticos como rotina na rede municipal de atengédo
a saude, o municipio de Vitoria da Conquista na Bahia adotou 0 modelo de farmacia distrital e
conta atualmente com duas unidades em funcionamento. Essas farmacias possuem estrutura
que favorece a atuacdo clinica do profissional farmacéutico, com sala privativa para
atendimento individualizado, além de parcerias técnicas com a Universidade, no sentido de
garantir qualificacdo técnica dos profissionais que atuam no servico (PMVC, 2022).

As Farmécias Distritais da rede municipal de saude de Vitdéria da Conquista,
identificadas como Farmécias da Familia, se configuram como servi¢o de dispensacdo de
medicamentos e insumos para automonitoramento glicémico, com perfil de atendimento as
demandas da Atencdo Primaria, possuem estrutura fisica situada de forma independente e com
localizacdo estratégica para atender a populagdo do municipio.

Essas unidades de farmécia possuem equipe treinada para dispensacdo de
medicamentos, presenca de profissional farmacéutico em todo horario de funcionamento e
presenca de estagiarios dos cursos de farmécia das InstituicGes de Ensino Superior (IES)
situadas no municipio. Dentre as atividades técnicas desenvolvidas pelos farmacéuticos, estd o
servico de atendimento clinico farmacéutico a pacientes com problemas relacionados a
farmacoterapia.

As farméacias também estdo equipadas com sistema informatizado para registro das
dispensacdes e consultérios farmacéuticos para atendimento individualizado com prontuérios
eletrénicos que também séo utilizados nas unidades de satde da familia. Este modelo de servico
permite a implementacdo de atividades de cuidado farmacéutico, incluindo a identificacédo de
necessidades dos pacientes e cuidado como suporte ao uso racional de medicamentos para
usuarios em tratamento de doencas crénicas.

Para retirada dos medicamentos, os usuarios devem possuir cadastro no Cartdo Nacional
de Saude (CNS) vinculado a base de dados do municipio e portar prescricdo médica atualizada,

conforme legislacdo vigente. Para anti-hipertensivos, a validade da prescricao € de 180 dias, a

23



UNIVERSIDADE FEDERAL DA 24BAHIA
INSTITUTO MULTIDISCIPLINAR EM SAUDE
CAMPUS ANISIO TEIXEIRA
MESTRADO ACADEMICO EM SAUDE COLETIVA

partir da data de prescrigdo, com retirada de medicamentos para 60 dias de tratamento, sendo
assim, o usuario retorna na Farmécia a cada 2 meses. Ao chegar no servi¢o, 0 usuario é
encaminhado para o setor de triagem, a fim de identificar quais medicamentos estdo prescritos,
0s aspectos legais da prescricdo e a disponibilidade dos medicamentos. Em seguida, segue para
sala de espera onde aguarda atendimento em um dos 6 guichés disponiveis.

A dispensacdo é realizada em guichés individualizados, com atendentes treinados e
supervisionados por um farmacéutico, onde sdo conferidos aspectos legais e clinicos da
prescricdo, cadastro da mesma no sistema informatizado de dispensacdo, separacao,
conferéncia e entrega dos medicamentos, mediante as orienta¢cdes necessarias ao seu uso, Como
parte do processo de promocdo do uso racional dos medicamentos. Pacientes que utilizam mais
de cinco medicamentos e/ou portadores de mais de trés doencas e/ou em uso de medicamentos
de margem terapéutica estreita sdo elegiveis para atendimento farmacéutico.

O municipio de Vitdria da Conquista, através da Secretaria Municipal de Saude e a
Universidade Federal da Bahia, por meio do Instituto Multidisciplinar em Saude, possuem
termo de cooperacdo técnica que permite a realizacao de diversas atividades de reorientacdo do

processo de trabalho na produgdo em saude, incluindo também atividades de pesquisa clinica.

5.3 POPULACAO DO ESTUDO
O estudo foi composto por uma amostra probabilistica de individuos com idade > 60

anos, com diagnoéstico de Hipertensdo Arterial Sistémica, em uso de anti-hipertensivos
atendidos em uma farmécia comunitéria pablica no Brasil.

Foram excluidos os individuos classificados como pouco aderentes ou ndo aderentes a
farmacoterapia prescrita, identificados através do Teste Brief Medication Questionaire (BMQ)
(BEN; NEUMANN; MENGUE, 2012) e aqueles que, por qualquer motivo, ndo conseguiram
realizar a MRPA.

5.4 CALCULO AMOSTRAL
A amostra foi calculada de acordo os parametros: diferenca esperada média de 5 mmHg

na PA sistdlica entre os grupos controle e intervencdo. Essa diferenca foi adotada devido a
significancia clinica na reducao de risco de eventos cardiovasculares em 10 anos (ADLER et al.,
2021). Para um teste bicaudal com 80% de poder, erro amostral de 5%, nivel de confianca de

95% e 10% de perdas. A amostra foi calculada em 161 individuos para cada grupo.
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5.5 TREINAMENTO DA EQUIPE E PROCEDIMENTOS PARA INICIO DA COLETA
Os profissionais farmacéuticos e técnicos envolvidos com o ensaio clinico foram

previamente treinados sobre todas as etapas da pesquisa e, individualmente, capacitados para
executar as atividades inerentes ao seu processo de trabalho.

Neste atendimento, os farmacéuticos previamente treinados para identificar os critérios
de inclusdo e exclusdo utilizados no referido estudo convidaram o paciente para participacao

na pesquisa e 0s que aceitaram assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

5.6 PROCESSO DE RANDOMIZACAO
Os pacientes foram selecionados e agendados em blocos de 10, para posterior

randomizacdo para grupos Controle e Intervengdo, sendo que o recrutamento e
acompanhamento ocorreram no periodo de junho de 2021 a agosto de 2022, com avaliacdo
individual e dados gerais analisados em grupo.

Para minimizar o impacto do viés de selecdo e informacdo, foi utilizado o seguinte
procedimento para selecdo dos individuos: durante o atendimento nos guichés, cada atendente
treinado convidou pacientes com critérios de elegibilidade, que, quando aceitaram, foram
inseridos na agenda de atendimento.

A selecdo para grupo controle e grupo intervencdo ocorreu mediante o sorteio a partir
da lista de agendados, em blocos de 10 agendamentos, submetidos ao sistema online do

endereco eletrénico https://www.random.org/, sendo selecionados 5 para cada grupo. A coleta

de dados somente ocorreu apos a assinatura do TCLE.

5.7 COLETA DE DADOS
Os individuos passam por avaliacdo farmacéutica seguindo a rotina do servico. Para 0s

objetivos desta pesquisa, 0s procedimentos foram acrescidos de alguns instrumentos e rotinas
padronizadas para garantir a qualidade metodoldgica e responder as questdes desta pesquisa.
Foi utilizado o roteiro e Formulario de Coleta de Dados (APENDICE 1) que incluiu a coleta de
dados relacionados as caracteristicas sociodemograficas - género e cor da pele autorreferidas,
presenca de sintomas de hipotensdo postural/ortostatica (tontura, borramento visual, tremores,
astenia, palpitacdo, sincope, dor de cabega, confusdo mental e quedas), uso pregresso de
medicamentos prescritos ou por automedicacdo, prescricdo atual e parametros fisiologicos
(pressdo arterial).

Para avaliacdo da adesdo e uso correto da farmacoterapia anti-hipertensiva foi utilizada

a versdo em portugués do Brief Medication Questionnaire. O BMQ é composto por 11
25
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perguntas e possibilita avaliar a adesdo ao tratamento medicamentoso de usuarios. Os
problemas encontrados pelo BMQ séo divididos em trés dominios: 1) Regime: composto por 7
perguntas; 2) Crenca: composto por 2 perguntas; e 3) Recordacdo: composto por 2 perguntas
(BEN; NEUMANN; MENGUE, 2012).

A avaliacdo dos dominios supracitados foi realizada comparando as respostas dos
usuarios as perguntas com a prescricdo médica, apresentada no momento do atendimento. O
paciente que nao apresentou resposta positiva no teste foi classificado como “Aderente”, o
paciente que apresentou resposta positiva em um dos trés dominios foi classificado como
“Provavel aderente”. O paciente que apresentou resposta positiva em dois dos trés dominios foi
classificado como “Provavel baixa adesdo” e o paciente que apresentou resposta positiva nos
trés dominios (Regime, Crenca e Recordacédo) foi classificado como “Baixa adesdo” (BEN;
NEUMANN; MENGUE, 2012).

A medida da PA em consultério foi realizada com aparelho automatico de brago
Omron® HEM-7113, previamente calibrado e validado de acordo com Alpert (2017), durante
atendimento farmacéutico, e seguindo as recomendacdes da Sociedade Brasileira de
Cardiologia, sendo aferidas em duplicata e registradas a média. Esta aferi¢do foi efetuada, pelo
menos, 30 minutos apos o inicio da avaliacdo, apos questionamentos, tais como: se 0 paciente
ingeriu alcool, café ou alguma medicacdo nos altimos 30 minutos, se utilizou tabaco, se sofreu
estresse, se fez algum exercicio fisico e se estd com a bexiga cheia (BARROSO et al., 2021;
NOBRE et al., 2018).

No procedimento da MRPA foi utilizado o monitor automatico de pressao arterial MAM
BP 3AC1-1 PC (Microlife®), validado de acordo protocolo BHS (British Hypertension
Society) (TOPOUCHIAN et al., 2005). O monitor realiza trés medi¢des automaticas, sem a
necessidade de retirar e recolocar a bracadeira, e calcula a média dos valores da PA, com
memoria que permite a conferéncia dos resultados a partir da transferéncia dos valores para um
banco de dados.

O monitor MAM BP 3AC1-1 PC (Microlife®) permite a transferéncia das medidas
realizadas pelo paciente para uma plataforma online, por meio de um software fornecido pelo
fabricante para a realizagdo do projeto. Este software, denominado MedBem, possibilita a
emissdo de laudo com graficos de dispersao das medidas, bem como um quadro com as médias
da PA aferidas no periodo matutino, vespertino/noturno e a media geral da PA na MRPA

durante os dias de procedimento.
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Os pacientes foram previamente treinados para uso da tecnologia, com realizacdo de
uma medida teste em consultdrio, que posteriormente seria descartada para efeito de avaliagéo,
seguindo o procedimento preconizado por Nobre et al. (2018). Cada paciente recebeu um
folheto com instrucdes (APENDICE 1), o mesmo utilizado por Moreno et al. (2021), que foi
lido e explicado ao mesmo, pelo farmacéutico, durante o atendimento. O folheto continha
instrugdes sobre como colocar o manguito, considerando a circunferéncia do braco, e orientava
sobre a necessidade de estar sentado, com coluna ereta e recostada na cadeira, sem pernas
cruzadas, ndo ter ingerido alcool, café ou algum medicamento, uso de tabaco, pratica de
exercicio fisico nos Gltimos 30 minutos, e ndo estar com a bexiga cheia.

O paciente recebeu o monitor para afericdo da PA em domicilio para uso por 7 dias e
foram realizadas duas medidas diarias (conforme supracitado, este monitor é programado para
realizar trés medidas consecutivas e emite a média da afericdo, de modo que as 14 medidas
registradas ao final dos 7 dias representaram 42 medidas realizadas), sendo uma matinal (entre
6 e 10 horas) e uma no periodo vespertino/noite (entre 18 e 22 horas), durante sete dias.

Ao final do procedimento, esperou-se o registro de 14 medidas (que representa o total
de 42 em sete dias), mas considerou-se viavel quando registrados pelo menos 10 resultados,
respeitando-se o nimero de duas medidas por dia, nos periodos orientados (NOBRE et al.,
2018).

A hipotensdo arterial foi considerada quando, na avaliacdo clinica, foi identificada
presenca ou relato de sintomatologia, tais como: tontura, borramento visual, tremores, astenia,
palpitacdo, sincope, dor de cabeca, confusdo mental e quedas. Nesses casos, a hipotensdo foi
confirmada quando a média da pressdo arterial, aferida pelo procedimento da MRPA,
apresentou Pressdo Arterial Sistolica (PAS) < 120 mmHg e Pressdo Arterial Diastolica (PAD)
<70 mmHg, em uso de anti-hipertensivos, com ou sem presenca de sintomas ja descritos acima
(SAetal., 2009; FREEMAN etal., 2011; RATHJEN et al., 2017). A hipertensdo ndo controlada
foi caracterizada como dores no peito, dor de cabeca, tonturas e PA de consultério igual ou
maior que 140/90mmHg (BARROSO et al., 2021).

5.8 INTERVENCOES
No grupo intervengdo os participantes foram submetidos a um protocolo de manejo da

terapia anti-hipertensiva com sugestoes de otimizagédo do tratamento, que consistiu em realizar
anamnese farmacéutica para identificacdo de problemas de salde pregressos, identificacdo da

lista de medicamentos em uso e presenca de manifestagdes clinicas de hipotensédo ou
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hipertensdo ndo controlada, além da afericdo da PA em consultorio e recebeu o equipamento
para a MRPA.

A avaliacéo clinica do farmacéutico incluiu a revisdo da farmacoterapia para identificar
necessidades e problemas relacionados a farmacoterapia referentes a indicacéo, efetividade e
seguranca da terapia anti-hipertensiva prescrita (BARROSO et al., 2021; OLIVEIRA et al.,
2016).

Apbs realizacdo do protocolo de MRPA (MORENO et al., 2021), um farmacéutico
extraiu os dados de medicBes utilizando o software Medbem. Apds andlise, o farmacéutico
assistente encaminhou um relatério das medi¢Ges ao médico de familia, e, quando necessario,
indicou sugestbes para otimizacdo da farmacoterapia, que envolveram desprescricdo de
medicamentos ou ajustes na terapia anti-hipertensiva, tais como, aumento de dose ou incluséo
de classe terapéutica.

Participantes do grupo controle receberam cuidados habituais que compreendem um
atendimento por farmacéuticos, passaram por anamnese para identificacdo de problemas de
salde pregressos, além da afericdo da PA em consultdrio, e recebeu equipamento medidor de
PA automético para realizagio da MRPA. Neste grupo controle, os farmacéuticos
encaminharam ao médico de familia somente o relatério com as medidas para avaliacdo e

deciséo sobre qualquer mudanga na farmacoterapia.

5.9 ANALISES DOS DADOS
Os dados foram analisados utilizando o pacote estatistico IBM® SPSS 28.0, empregando o teste

T, associado ao teste de Levene, para calcular a diferenca média da PA na entre os grupos, Teste
T-pareado para calcular a diferenca média da PA na intragrupos e o Teste Qui-quadrado de
Pearson para determinar diferenca de proporcdo de sugestdes farmacéuticas (mudanca na
farmacoterapia) aceitas pelos médicos de familia entre os grupos, bem como as Odds Ratio,
considerando intervalo de 95% de confianga. Foram consideradas diferengas estatisticamente

significantes valores de P<0,05.

5.10 DESFECHOS AVALIADOS
Os desfechos analisados foram a propor¢do de participantes com desprescricdo de

medicamentos anti-hipertensivos devido a um possivel efeito do avental branco e outros ajustes
de tratamento no grupo intervencao e controle, a diferenca média da PA no domicilio entre os
grupos e intragrupos, bem como a comparacao dos valores de PA sistolica de consultério e em

domicilio apds 45 dias de acompanhamento.
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5.11 ASPECTOS ETICOS
Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto

Multidisciplinar em Satude/UFBA — Campus Anisio Teixeira/Vitoria da Conquista, sob parecer
n° 4.595.144.

6 RESULTADOS

Optimizing hypertension treatment in older patients through home blood pressure

monitoring by pharmacists in primary care: The MINOR clinical trial

Pablo Maciel Moreira?, BPharm

Erlan Cangugu Aguiar®®, BPharm

Priscila Ribeiro Castro®, MSc

Kleiton Coelho Almeida®, BPharm

July Anne Dourado®, Pharmacy Student
Sabrina Miranda Paula®, Pharmacy Student
Milena Flores Melo®, Pharmacy Student
Pablo Moura Santos®, PhD

Marcio Galvdo Oliveira®®, PhD

%Programa de POds-Graduacdo em Salde Coletiva, Instituto Multidisciplinar em Saude,
Universidade Federal da Bahia. Rua Hormindo Barros 58, Candeias, Vitdria da Conquista, BA
45029-094, Brazil

bInstituto Multidisciplinar em Sadde, Universidade Federal da Bahia, Rua Hormindo Barros 58,
Candeias, Vitoria da Conquista, BA 45029-094, Brazil

‘Programa de Pds-Graduacdo em Assisténcia Farmacéutica em Rede e Associacdo de
Instituicdes de Ensino Superior, Faculdade de Farmacia, Universidade Federal da Bahia, Rua
Bardo de Jeremoabo 147, Ondina, Salvador, BA 40170-115, Brazil

Corresponding author: Marcio Galvdo Oliveira; Programa de Pds-Graduagdo em Saude
Coletiva, Instituto Multidisciplinar em Saude, Universidade Federal da Bahia. Rua Hormindo
Barros 58, Candeias, Vitoria da Conquista, BA 45029-094, Brazil; Email address:

mgalvao@ufba.br

Author declaration of individual contribution: MGO, PRC, ECA, KCA, and PMS were
involved in the study conception and design. PBM, MGO, and PMS performed data analysis
29


mailto:mgalvao@ufba.br

UNIVERSIDADE FEDERAL DA 30BAHIA
INSTITUTO MULTIDISCIPLINAR EM SAUDE
CAMPUS ANISIO TEIXEIRA \
MESTRADO ACADEMICO EM SAUDE COLETIVA m

and interpretation and manuscript writing. PRC, ECA, KCA, MFM, JAD, and SMP actively

participated in the critical review of the manuscript. All authors contributed to and approved

the final version of the article.

Declarations of interest: none

Highlights

e Home BP monitoring with collaborative drug therapy management have not been

studied
e The combined protocol optimized antihypertensive treatment in patients >60 years
e Suggestions from pharmacists promoted changes in drug therapy
e Antihypertensive drugs were deprescribed in overtreated participants

e BP significantly decreased in the intervention group 45 days from baseline

Optimizing hypertension treatment in older patients through home blood pressure

monitoring by pharmacists in primary care: The MINOR clinical trial

Abstract

Purpose: Incorporating technology, such as home blood pressure monitoring (HBPM), into the
clinical routine generates opportunities to improve hypertension monitoring and control in
primary health care. It is also important to prevent overtreatment. However, the combination of
HBPM with collaborative drug therapy management (CDTM) has not been studied yet. This
study aimed to assess the efficacy of combining HBPM with CDTM to optimize
antihypertensive treatment for older patients. Methods: This open-label, parallel-group,
randomized clinical trial was conducted between June 2021 and August 2022, and included
older patients (>60 years) with hypertension. Those who were classified as poorly adherent or
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non-adherent to the prescribed drug treatment or who were unable to perform HBPM were
excluded. In the control group, the participants received a blood pressure (BP) monitor and
instructions on how to perform HBPM. A general practitioner (GP), who was provided a report
with the obtained BP values, determined any changes to the treatment protocol. In the
intervention group, a pharmacist subjected the participants to a drug therapy management
protocol and provided the GP with suggestions to optimize the antihypertensive drug therapy,
in addition to the report with the BP values. The following outcomes were considered: the
proportion of participants receiving deprescriptions of antihypertensive drugs, other treatment
adjustments, and the difference in mean BP between the groups 45 days after performing
HBPM. We used the t-test combined with Levene’s test to calculate mean intergroup
differences in BP, the paired t-test to calculate mean intra-group differences in BP, and
Pearson’s chi-square test to determine intergroup differences in changes in drug therapy.
Findings: In each group, 161 participants completed the trial. Antihypertensives were
deprescribed for 31 (19.3%) participants in the intervention group versus 11 (6.8%) in the
control group (p = .01). In addition, 14 (8.7%) participants were prescribed antihypertensive
drugs in the intervention group versus 11 (6.8%) in the control group (p =.52). The mean
ambulatory systolic BP and HBPM were lower in the intervention group (p =.22 and p = .29,
respectively). Implications: Combining HBPM with a CDTM protocol effectively optimized

antihypertensive treatment for older patients in a primary health care setting.

Registration: The MINOR trial was registered at ClinicalTrials.gov (registration no.

NCT04861727).

Keywords: Deprescription, Evidence-Based Pharmaceutical Care, Arterial Hypertension,

Primary Health Care
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Introduction?

Treating patients with hypertension depends on the stage of the disease at diagnosis and on
additional risk factors. For specific groups, such as older patients, there is no consensus in the
literature on blood pressure (BP) goals. Consequently, drug therapy decisions involve

individual assessment, which complicates standardization.!

In addition to the above, a key feature of the care process should be highlighted—the white coat
effect (WCE). The WCE is a clinical condition in which the systolic and diastolic BP recorded
in a clinical setting are higher than those recorded at home (home BP monitoring: HBPM). This
transient change in BP has a strong impact on signs and symptoms and may lead to
overtreatment; in turn, this may lead to errors in decision-making, thereby complicating
treatment. Older patients are particularly affected by this phenomenon because they are at a
higher risk of adverse reactions to overtreatment, such as hypotension.*® Identifying WCE-
induced BP changes requires reassessing the strategy of exclusively measuring BP in a
consultation room or medical center given that increasing the number of BP measurements,
especially outside the physician’s office, proportionally increases the ability to predict

cardiovascular outcomes.'*

Incorporating technologies, such as HBPM, into the clinical routine creates opportunities for
improving hypertension monitoring and control in primary health care and is important to
prevent overtreatment.»> Once identified, overtreatment should be appropriately managed in
collaboration with the patient.5® Deprescribing must be a shared decision involving at least
three essential pillars: the patient, assistant health care professionals, and the patient’s health

care network.>! In terms of the contributions of health care professionals, technologies can be

1 ABPM: ambulatory blood pressure monitoring; CDTM: collaborative drug therapy management; GP: general
practitioner; HBPM: home blood pressure monitoring; SOAP: subjective, objective, assessment, and plan; WCE:
white coat effect
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incorporated in different dimensions in pharmaceutical care to overcome the fragmentation of

health actions and services.!

Collaborative drug therapy management (CDTM) services encompass a complete assessment
of the needs and issues surrounding pharmaceutical drug use following a patient-centered
approach primarily aimed at ensuring that the drugs are safe, effective, and easy to use, and at
identifying additional dose requirements and the need for the inclusion of new treatments and/or

deprescribing thereby improving clinical and humanistic outcomes of the care process.'?4

In primary health care, the participation of a pharmacist in the clinical team can effect positive
clinical outcomes in addition to reducing the demand for health services by optimizing drug
treatment in patients who continuously use medication.**® Some studies have also shown that
pharmaceutical care is cost-effective and helps to improve the quality of health care provided

to patients.t"18

However, the combination of HBPM with collaborative drug therapy management has not been
studied yet. Therefore, this study assessed the efficacy of combining HBPM with CDTM in
optimizing antihypertensive treatment in older patients with hypertension in primary health

care.

Participants and Methods

Study design

This was an open-label, parallel-group, randomized clinical trial, with 1:1 parallel assignment,
entitled Use of Technology to Optimize Hypertension Treatment in Elderly People in Primary

Care (MINOR).
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Study population

Using probability sampling, we included individuals aged >60 years who were diagnosed with
hypertension, used anti-hypertensive drugs, and filled their prescriptions at a public community
pharmacy in Brazil. Those classified as poorly adherent or non-adherent to the prescribed drug
treatment, identified using the Brief Medication Questionnaire!®, and those who were unable to

perform HBPM were excluded from this trial.
Sample size calculation

The sample size was calculated according to the following parameter: a mean expected
difference in systolic BP of 5 mm Hg between the control and intervention groups. This
difference was adopted for its clinical significance in reducing the 10-year risk of
cardiovascular events,® using a two-tailed test with 80% power, a 5% sampling error, 95%
confidence level, and 10% losses. The required sample was calculated as 161 individuals in

each group.
Recruitment

As part of their routine practice, clinical pharmacists provide guidance on medication use and
care to patients with drug treatment requirements and problems. All services provided at the
relevant pharmacy are free of charge for the individual, paid for by the Brazilian Unified Health

System (Sistema Unico de Saude).

The attendants were trained to identify potential drug treatment problems when dispensing
antihypertensive drugs. When signs of potential problems were identified in older individuals
with hypertension, they were invited to participate in the trial—an appointment with the
pharmacist was scheduled for a date suitable for the participant. The participants were recruited

and followed up from June 2021 to August 2022.
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Randomization

The participants were randomly assigned to the study groups (control and intervention) shortly
after providing written informed consent. Allocation was based on the list of appointments
scheduled at the pharmacy, in blocks of 10, identified with numbers from 1 to 10 and submitted

to an online randomization system (https://www.random.org/). Two sets (Group 1: Control;

Group 2: Intervention) of 5 participants each were generated. Given the nature of the
intervention and the pharmaceutical care routines, neither the participants nor the pharmacists

were blinded.
Pharmacist training

This trial was conducted at a community pharmacy, with trained professionals who have clinical
experience in providing individualized care to patients diagnosed with chronic diseases, using
the Subjective, Objective, Assessment, and Plan (SOAP) note format, aimed at improving drug
therapy outcomes. Nevertheless, prior to starting the trial, the care team underwent training to
standardize conducts and to reinforce the care routine based on the SOAP structure and

management of antihypertensive therapy using the concepts of CDTM. 23
Intervention group

In this group, participants were subjected to an antihypertensive therapy management protocol
by the pharmacist, with suggestions for treatment optimization. This consisted of performing a
pharmaceutical anamnesis to identify prior health problems, listing medications in use and
clinical manifestations of hypotension or uncontrolled hypertension, measuring the BP in the
pharmacist’s office, and providing HBPM equipment (MAM BP 3ACI1-1 PC, Microlife)
validated according to the British Hypertension Society protocol.?* The HBPM equipment takes
three automatic measurements without the need to remove or reposition the cuff, and calculates

the mean BP value. The pharmacist’s clinical evaluation included a review of the drug treatment
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to identify specific requirements and problems regarding the indication, effectiveness, and
safety of the prescribed antihypertensive therapy.'??

In this trial, clinical manifestations of hypotension were defined as weakness, dizziness,
syncope, cold sweats, tachycardia, blurred vision, and/or a BP <120/70 mm Hg in combination
with antihypertensive drug use.?*?* Uncontrolled hypertension was characterized as chest pain,

headache, dizziness, and an ambulatory BP >140/90 mm Hg.?

After performing the HBPM protocol,® the pharmacist extracted the data using software to
transfer the values to a database to cross-check the results and issued a report with the mean
values of each measurement and with the average of all results, thereby assisting in the clinical

evaluation of the participant.

After the analysis, the assistant pharmacist forwarded a report with the measurements to the
general practitioner (GP) who, where necessary, made suggestions for optimizing the drug
treatment. This involved deprescribing medications or adjusting the antihypertensive therapy,

such as increasing the dose or adding a drug class.
Control group

In the control group, the participants received care as usual, including care provided by
pharmacists. They underwent anamnesis to identify prior health problems, BP measurements
in the pharmacit’s office, BP measurement, and were provided with an automatic BP monitor

for HBPM.

After performing the HBPM protocol,® a pharmacist extracted the data using the software and
sent a report with the measurements to the GP who assessed the data and made a decision on

any change in drug treatment.

Outcomes
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The outcomes analyzed in this study were the proportion of participants with deprescription of
antihypertensive drugs due to suspected WCE and other treatment adjustments in the
intervention and control groups, mean intra- and intergroup differences in HBPM, and the

comparison between systolic office and HBPM values after 45 days of follow-up.

Statistical analysis

The data were analyzed using IBM SPSS Statistics, Version 26.0 (IBM Corp., Armonk, NY).
We used the t-test combined with Levene’s test to calculate mean intergroup differences in BP,
the paired t-test to calculate mean intra-group differences in BP, and Pearson’s chi-square test
to determine intergroup differences in the proportion of pharmaceutical suggestions (changes
in drug therapy) accepted by GPs, including calculating odds ratios and 95% confidence

intervals. Differences with p < .05 were considered significant.

Ethical considerations

The MINOR trial was conducted in accordance with the principles of the Declaration of

Helsinki and approved by the local Research Ethics Committee (approval number 4.595.144).

Results

A total of 322 participants were divided into two groups (control and intervention) and followed
up. The mean age was 66.87 years (SD: 4.39) and 70% of the participants were female.
Furthermore, the mean duration since the hypertension diagnosis was 8.02 years (SD: 4.96),
and a mean of 3.06 antihypertensive drugs (SD: 0.83) was used. No participants were excluded
after the start of the trial, and four (two from each group) dropped out because they moved to

another municipality.

In terms of clinical symptoms, 191 participants (59.32%) had symptoms of uncontrolled

hypertension; 72 (22.36%), symptoms of hypotension; and 59 (18.32%), WCE. In terms of
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baseline BP levels, the mean ambulatory systolic and diastolic BPs were 143.17 mm Hg (SD:
22.77) and 91.83 mm Hg (SD: 12.48), respectively. Conversely, the mean home systolic and
diastolic BPs were 138.58 mm Hg (SD: 21.38) and 88.34 mm Hg (SD: 11.25), respectively

(Table 1).

After 45 days of follow-up of each participant, the mean intergroup differences in ambulatory
BP, measured at the doctor’s office, were —2.38 mm Hg for systolic (p =.22) and —1.01 mm Hg
for diastolic (p = .33) BP. The mean intergroup differences in BP measured at home were —2.11
mm Hg for systolic (p =.29) and —2.23 mm Hg for diastolic (p = .07) BP. The difference in the
mean number of antihypertensive drugs used between the intervention and the control group

was —0.03 (p = .74) (Table 2).

In the analysis of intragroup differences, after 45 days of follow-up, the control group showed
mean differences of —1.29 mm Hg (p = .03) in ambulatory systolic BP and —0.77 mm Hg (p =
.17) in home systolic BP. In addition, the mean number of antihypertensive drugs used
decreased in the control group, although this decrease was not significant (-0.38 p = .34). In
the intervention group, the mean difference in ambulatory systolic BP was —1.48 mm Hg (p =
.07), while the mean difference in home systolic BP was —2.64 mm Hg (p = .04). The mean
number of deprescribed antihypertensive drugs increased significantly in the intervention group

(-0.17; p =.01) (Table 3).

The analysis of the proportion of changes in drug therapy showed that 2.45 times more changes
(95% CI: 1.39-4.32) occurred in the intervention group than in the control group. The
deprescription of antihypertensive drugs for possible WCE occurred 3.25 times (95% CI: 1.57—
6.73) more often in the intervention group than in the control group. Other adjustments, such
as including more antihypertensive drugs for BP control, occurred slightly more often in the

intervention group (OR: 1.3; 95% CI: 0.57-2.95), albeit not significantly (Table 4).
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Discussion

The results of this study demonstrated that combining HBPM with CDTM effectively
optimized drug therapy in older patients with hypertension treated in the primary health care
system. Additionally, the intervention promoted changes in drug therapy, especially in the
deprescription of antihypertensive drugs in overtreated participants. BP significantly decreased
in the intervention group 45 days from baseline, albeit with no significant differences between

the study groups.

The efficacy of HBPM in lowering BP—alone or combined with telemonitoring, clinical
evaluation, and interventions proposed by pharmacists—has been evaluated in a previous study.
The authors concluded that HBPM, with or without telemonitoring, is a tool that aids assisting
physicians in adopting assertive clinical practices for BP control, recommending its use in

routine primary health care.??

In our study, the outcome analysis showed that the mean systolic BP in HBPM after 45 days of
follow-up was lower in the intervention group than in the control group, albeit not significantly.
Several studies have demonstrated the clinical significance of lowering systolic BP as a way of
reducing the risk of major cardiovascular events.??"2¢ Moreover, in our study, the analysis of
HBPM intragroup differences showed that systolic BP decreased significantly more in the
intervention group than in the control group. Various studies attribute this decrease to the
HBPM effect on the perception of self-care in individuals who, by monitoring their BP daily,

develop positive attitudes, which contributes to its reduction.t32%:3%

Both at baseline and after 45 days of follow-up, we identified approximately 18% of
participants exhibiting WCE; the proportions did not differ significantly between groups. This

finding may have impacted the mean home BP difference between the groups given their very
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close proximities. Moreover, the WCE percentage found in our study was similar to that

reported in other studies.!?°

We also measured the GP’s acceptance of drug therapy suggestions from pharmacists based on
changes in drug therapy after the follow-up. The number of changes in drug therapy in the

intervention group was 2.45 times that in the control group; this difference was significant.

In line with the changes in drug therapy supported by referrals from pharmacists that were
identified in this study, a systematic review that assessed the impact of pharmaceutical
interventions aimed at changing the behavior of physicians also concluded that care for patients
with hypertension that involves physician—pharmacist collaboration helps to lower BP.3-
Moreover, data show that treatment strategies for patients with hypertension involving
collaboration between physicians and pharmacists are cost-effective, especially in patients with
a high cardiovascular risk.*** Therefore, this routine should be included in primary health care

services.

Among changes in drug therapy promoted by the GP, we identified deprescription as a key
outcome. Deprescription of antihypertensive drugs was approximately 3 times higher in the
intervention group than in the control group. In addition to symptoms of hypotension, this
difference may have been potentiated by the difference in BP values between HBPM and
ABPM. In the primary health care setting, deprescription led by pharmacists in CDTM has been
accepted by patients and other health care professionals.® Furthermore, the deprescription of
inappropriate medications for patients with chronic diseases and adverse effects results in

beneficial outcomes.®”

The follow-up period of this study was a major limiting factor to obtaining more consistent
decreases in BP values. Other studies on the reduction of BP associated with HBPM with a
follow-up period of 6 and 12 months have indicated that HBPM has a gradual effect.
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Accordingly, a similar reduction should be observed in our sample after a longer follow-up
period.®° Our study has some further limitations, such as possible measurement errors given
that the home measurements were performed by the participants themselves. Nevertheless, we
minimized this risk by means of a robust training protocol delivered by the pharmacist during
face-to-face care of the participants. The expertise and experience of the pharmaceutical
professionals who monitored the patients in the control group may have also affected the BP
reduction outcomes. Additionally, the study was conducted at a single center, limiting the
ability to extrapolate the results to the general population. Based on the findings of our study,

more robust multicenter studies should be performed.

Conclusions

We found that combining HBPM with a CDTM protocol effectively optimizes antihypertensive
treatment in older patients in a primary health care setting. Despite the promising results,
considering the uncertainties in extrapolating the findings, more robust studies with a longer

follow-up period are required to confirm our findings.
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Table 1. General characteristics of the participants in the control and intervention
groups

Groups p-value
Total sample
Variable Intervention Control
(N=322)
(n=161) (n=161)
66.87
Age, years (mean £ SD) 66.88 66.85 .952
(x4.39)
Time since diagnosis, years 8.02
7.94 8.11 778
(mean +€SD) (x4.96)
Women (%) 70.00 69.80 70.20 .89°
Men (%) 30.00 30.20 29.80 .88°
Presence of symptoms of uncontrolled
59.32 59.60 59.00 .91°
hypertension (%)
Presence of symptoms of hypotension
22.36 22.98 21.73 79°
(%)
WCE (%) 18.32 17.39 19.25 67°
Mean baseline ambulatory systolic BP, 143.17
142.07 144.27 398
mm Hg (mean £ SD) (x22.77)
Mean baseline ambulatory diastolic BP, 91.83
93.16 90.51 .062
mm Hg (mean £ SD) (+12.48)
Mean baseline home systolic BP, 138.58
138.36 138.66 .90?
mm Hg (mean = SD) (£21.38)
Mean baseline home diastolic BP, 88.34
89.95 86.83 .072
mm Hg (mean = SD) (£ 11.25)
3.06
Number of drugs used (mean = SD) 3.12 3.01 232
(£0.83)

aTwo-sample t-test; °Chi-square goodness-of-fit test

SD: standard deviation; WCE: white coat effect; BP: blood pressure
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Table 2. Intergroup comparison of ambulatory and home BP levels and number of
antihypertensive drugs used after 45 days of follow-up

Mean + SD Mean difference
between the
Variable Intervention Control p-value?
control and
group group
intervention group
Ambulatory systolic BP 140.60 142.98
—-2.38 .22
(mm Hg) (+14.78) (£19.77)
Ambulatory diastolic BP 89.66 90.67
-1.01 .33
(mm Hg) (+8.61) (£10.13)
135.72 137.83
Home systolic BP (mm Hg) -2.11 .29
(+17.36) (+18.11)
85.88 88.11
Home diastolic BP (mm Hg) -2.23 .07
(£8.13) (£9.07)
Number of antihypertensive 2.95 2.97
—-0.03 74
drugs used (x0.60) (x0.72)
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Table 3. Intragroup comparison of ambulatory and home systolic BP and number of
antihypertensive drugs used at baseline and after 45 days of follow-up

After 45 days of Mean
Variable Baseline p-value?
follow-up difference
Ambulatory systolic BP in the 142.98 144.27
-1.29 .03
control group (mm Hg) (£ 19.76) (+ 23.56)
Home systolic BP in the control 137.83 138.60
-0.77 17
group (mm Hg) (x18.11) (£ 21.19)
Number of antihypertensive 2.97 3.02
-0.38 34
drugs used in the control group (£0.72) (x0.83)
Ambulatory systolic BP in the 140.60 142.07
-1.48 .07
intervention group (mm Hg) (x 14.78) (x 22.00)
Home systolic BP in the 135.72 138.36
—-2.64 .04
intervention group (mm Hg) (+17.36) (+ 20.80)
Number of antihypertensive
2.95 3.12
drugs used in the intervention -0.17 .01
(£ 0.60) (£0.83)
group

@ Paired t-test used to compare mean intragroup differences

BP: blood pressure
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Table 4. Changes in drug treatment in the intervention and control groups after follow-
up

Intergroup differences in proportions

Intervention Control
Variable Odds ratio
group (%) group (%) | p-value?
(95% CI)
N=161 N= 161

Changes in antihypertensive drug
28.00 (n=45) | 13.60 (n=22) .01 2.45(1.39-4.32)

therapy
Antihypertensive drug
19.30 (n=31) | 6.80 (n=11) .01 3.25(1.57-6.73)
deprescriptions
Other adjustments in drug therapy
8.70 (n=14) 6.80 (n=11) .53 1.30 (0.57-2.95)

for BP control

@ Chi-square test used to compare intergroup differences in proportions

Cl, confidence interval; BP, blood pressure
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7. CONSIDERACOES FINAIS E PERSPECTIVAS DE ESTUDO

A monitorizagdo domiciliar da presséo arterial associado a um protocolo de manejo da
farmacoterapia anti-hipertensiva liderado por farmacéuticos para colaborar com médicos de
familia nas decis@es clinicas sobre tratamento da hipertensdo em idosos atendidos na atencéo
primaria a salude se mostrou eficaz para reduzir a pressao arterial sistélica. Além disso,
contribuiu na promocgdo de mudancas na farmacoterapia anti-hipertensiva que foram desde a
desprescricdo de medicamentos até outros ajustes no tratamento com o objetivo de garantir a
efetividade e a seguranca no uso de anti-hipertensivos.

As descobertas deste estudo encorajam a realizacdo de mais pesquisas com
delineamento multicéntrico e maior nimero de pacientes para possibilitar que os resultados
sejam extrapolados para a populagédo em geral. No entanto, os resultados encontrados nesta
pesquisa indicam aos gestores locais que a alocacao de investimentos para implementacao desta
rotina na rede municipal de atencdo primaria a saude, sendo o uso da MRPA associado a
colaboracédo de farmacéuticos na otimizacao da farmacoterapia, podera implicar na melhoria da
qualidade da assisténcia a satde, resultando em decis@es clinicas mais assertivas, por parte das
equipes de saude, com tratamento anti-hipertensivos mais efetivos e seguros, principalmente
nos idosos.

Ademais, os resultados também indicam para a realizacdo de estudo qualitativo
buscando avaliar o impacto do uso da monitorizacdo residencial da pressdo arterial como
ferramenta para promogdo do autocuidado, do desenvolvimento de autonomia e de agOes
positivas do paciente em relacdo ao controle da presséo arterial a partir do reconhecimento dos
valores pressodricos visualizados no aparelho.

Além disso, este estudo acrescenta evidéncias cientificas sobre a eficacia da MRPA no
contexto de seu uso na APS, podendo auxiliar no embasamento da Comissdo Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias no SUS (CONITEC), tendo em vista as dificuldades de acesso ao
MAPA, atualmente inserido como procedimento no SUS, mas com disponibilizacdo limitada

devido sua rotina de realizacéo.
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ANEXO B-TESTE BRIEF MEDICATION QUESTIONAIRE (BMQ)

Teste Brief Medication Questionaire (BMQ) — Paciente:

1) Quais medicacdes que vocé usou na ULTIMA SEMANA? Entrevistador: Para cada
medicacdo anote as respostas no quadro abaixo. Se o entrevistado ndo souber responder ou se

recusar a responder coloque NR.

ULTIMA SEMANA

€)
f) Como esse
b) C) Quantas ) .
d) medicamento
Quantos Quantas vezes .
. R Quantos N funciona para
dias vocé | vezes por -~ | vocé N
. : . | comprimi VOCE:
a) Nome do medicamento e dosagem | tomou dia vocé ~ | esqueceu N .
dos vocé 1 = Funciona Bem
esse tomou de tomar _ -
medicame | esse tomou em alqum 2 = Funciona
- cada vez gum Regular 3 = Nao
nto remédio comprimi -
do funciona bem

2) Alguma das suas medicagOes causa problemas para vocé?
(0) N&o (1) Sim

3) Agora, citarei uma lista de problemas que as pessoas, as vezes, tém com seus medicamentos:

Quanto e difcl | i iy | Umpoueo | Naomuito | SO
para voce: dificil dificil \
medicamento)

Abrir ou fechar a
embalagem

Ler o que esta
escrito na
embalagem
Lembrar de
tomar todo
remédio
Conseguir o
medicamento
Tomar tantos
comprimidos ao
mesmo tempo
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ESCORE DE PROBLEMAS ENCONTRADOS PELO BMQ

Questdes | Sim | Na&o
REGIME
DR1. O R falhou em listar (espontaneamente) os medicamentos
prescritos no relato inicial?
DR2. O R interrompeu a terapia devido ao atraso na dispensacdo da
medicag¢ao ou outro motivo?
DR3. O R relatou alguma falha de dias ou de doses?
DR4. O R reduziu ou omitiu doses de algum medicamento?
DR5. O R tomou alguma dose extra ou medicacdo a mais do que o
prescrito?
DR6. O R respondeu que “ndo sabia” a alguma das perguntas?
DR7. O R se recusou a responder a alguma das questdes?
SOMA: ESCORE > 1 INDICA POTENCIAL NAO ADESAO
CRENCAS
DCI1. O R relatou “ndo funciona bem” ou “ndo sei” na resposta 1G?
DC2. O R nomeou as medicagdes que o incomodam?
SOMA: ESCORE >1 INDICA RASTREAMENTO POSITIVO PARA BARREIRAS DE
CRENCAS
RECORDACAO
DREL. O R recebe um esquema de multiplas doses de medicamentos (2
ou mais vezes/dia)?
DRE2. O R relata “muita dificuldade” ou “alguma dificuldade” em
responder a 3c?
SOMA: ESCORE > 1 INDICA ESCORE POSITIVO PARA BARREIRAS DE
RECORDACAO

RESULTADO

O Teste BMQ é composto por 11 perguntas e que possibilita avaliar a adesdo ao tratamento
medicamentoso de usuarios. Os  problemas encontrados pelo BMQ sdo divididos em
trés dominios:

1) Regime: composto por 7 perguntas;

2) Crenca: composto por 2 perguntas; e

3) Recordacéo: composto por 2 perguntas.

Esses dominios séo obtidos comparando as respostas dos usuarios as perguntas com a
prescricdo medica apresentada pelos usuarios no momento do atendimento. O paciente que
ndo apresentar resposta positiva no teste € classificado como “Aderente”, 0 paciente que
apresentar resposta positiva em um dos trés dominios é classificado como

“Provavel aderente”, 0 paciente que apresentar resposta positiva em dois dos trés dominios é
classificado como “Provavel baixa adesiao” e 0 paciente que apresentar resposta positiva nos
trés dominios (Regime, Crenca e Recordagdo) é classificado como “Baixa adesdo”.
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10 APENDICES
APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
Consentimento para Entrevista Realizada Pessoalmente, Medidas Antropométricas, Pressao
Arterial e Acesso a Dados em Prontuério Eletrénico

O presente termo em atendimento a Resolu¢do CNS n°466/2012 e Resolu¢do CNS n°510/20186,
destina-se a esclarecer ao participante do projeto intitulado “USO DE TECNOLOGIA PARA
OTIMIZACAO DO TRATAMENTO DA HIPERTENSAO EM IDOSOS NA ATENCAO
PRIMARIA”, sob responsabilidade dos pesquisadores Prof. Dr. Marcio Galvdo Guimaraes de
Oliveira e 0 Farmacéutico Pablo Maciel Brasil Moreira, 0s seguintes aspectos da pesquisa:

Objetivos: Avaliar a adequacdo do tratamento da HAS na atencdo primaria, através da
monitorizacao residencial da pressdo arterial.

Justificativa e Relevancia: A hipertensdo € uma das doencas cronicas que contribui para o uso
varios medicamentos e a medida da pressdo na casa do paciente pode revelar melhor quais
pacientes ndo tem sua pressao controlada e ajudar os profissionais de satde a definir o melhor
tratamento.

Participacdo: O(a) sr(a) é convidado a participar deste projeto, que envolve 0 uso de um
aparelho de medir a pressdo em sua casa por uma semana. As perguntas habituais que seu
médico Ihe faz também servirdo como informacdo para a pesquisa, por isso 0s dados do seu
prontudrio poderado ser acessados.

Os procedimentos envolvidos nessa pesquisa sao:

Medida da pressao arterial em casa: o(a) sr(a) recebera um aparelho automatico de medida
da pressdo arterial, que levara para sua residencial e realizara medidas pela manhd, entre 6 e 10
horas, e a noite, entre 18 e 22 horas, por um periodo de 7 dias, e este aparelho registrara as
medidas na memoria eletrénica para posteriormente ser transferidas para o computador e sera
emitira um laudo. Ao final do procedimento o(a) sr(a) receberd o laudo e as orientacOes
adicionais e todo este procedimento ocorrera de forma gratuita.

Desconfortos e riscos: Os desconfortos e riscos de sua participacdo envolvem um possivel
desconforto ao utilizar o aparelho de pressdo em casa. Para evitar isso, o (a) sr(a) recebera todas
as recomendagdes de como usar o aparelho.

Confidencialidade do estudo: Os pesquisadores garantem que toda a informacdo é
considerada CONFIDENCIAL, ou seja, tanto a sua identificagdo como as informacdes dadas
serdo mantidas em segredo. Para isto, a informacéo sera guardada apenas com um nimero, sem
conter o seu nome. Os relatorios e resultados deste estudo serdo apresentados sem nenhuma
forma de identificagéo individual.
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Beneficios: Como beneficios diretos de sua participacdo no estudo, objetiva a melhora no
controle da pressédo arterial, além de saber os valores das medicGes através do laudo. Além
disso, os resultados poderdo contribuir para uma melhor organizacdo dos servicos de salde, e
esta experiéncia podera ser aplicada em outros municipios brasileiros.

Dano advindo da pesquisa: Aponta-se como possiveis riscos a vocé, a violacdo das
informagdes pessoais. Tais riscos s&o minimizados e/ou extintos atraves da codificacdo dos
participantes, que serdo identificados através de uma sequéncia numérica, sem identificagdo
individual dos sujeitos, sendo a analise de dados realizada com os dados agregados. Além disso,
0s pesquisadores assinardo declaracdo de responsabilidade e de confidencialidade das
informacdes coletadas durante o estudo, sendo assegurado a vocé o sigilo e a livre participacéo.
Também considera-se como riscos o constrangimento em responder alguma pergunta do
formulario de pesquisa. Caso isso aconteca, o Sr(a) estara livre para nao responder. Para 0s
riscos referentes ao desconforto durante a medida de pressao arterial durante 0 MRPA, o Sr(a)
sera treinado e orientado quanto a forma correra do procedimento, bem como a deixar uma
folga na bragadeira, para evitar tais desconfortos.

Garantia de esclarecimento: Todas suas duvidas sobre essa pesquisa serdo resolvidas antes
que vocé concorde em participar da pesquisa, caso as tenha, serdo esclarecidas antes da
assinatura desse termo.

Participacdo Voluntaria: a participacdo do(a) Sr(a) é fundamental, sendo importante que
ocorra em todas as etapas da pesquisa, no entanto é de carater voluntario e livre de qualquer
forma de pagamento. O(a) Sr(a) podera se recusar a utilizar o aparelho de medida de pressao.
Em caso de duvida, o(a) Sr(a) poderd perguntar ao seu profissional de salde ou entrar em
contato com o professor coordenador do estudo: Marcio Galvdo Guimaraes de Oliveira pelo
telefone 77- 98828-0954 ou com o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do
Instituto Multidisciplinar em Saude (CEP-SERES HUMANOS IMS/CAT-UFBA), ambos no
seguinte endereco: Instituto Multidisciplinar em Salde, Rua Rio de Contas, 58 - Quadra 17 -
Lote 58, Bairro Candeias - CEP: 45.029-094, Vitéria da Conquista — BA.

Esse termo de consentimento foi elaborado em duas vias. Apds a sua confirmagéo em participar,
uma via permanecera com o pesquisador responsavel e a outra com o(a) Sr(a). A assinatura
desse termo de consentimento indica que o(a) sr(a) compreendeu as informacdes referentes a
pesquisa e que o(a) sr(a) aceita participar de cada uma das etapas que deu o0 Seu
consentimento.

OUTRAS INFORMACOES:
Vocé podera participar de todas as etapas ou apenas de partes da pesquisa. E necessario o seu
consentimento para cada uma das etapas:

ETAPAS SIM | NAO
O(A) Sr(a) consente realizar a medida da pressdo em casa?

O(A) Sr(a) consente em que possamos acessar seus dados em
prontuario?

CONSENTIMENTO
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Eu conheco o contetido deste consentimento, e me foram dadas oportunidades para esclarecer
minhas duvidas. Minha participacdo € inteiramente voluntaria. No caso de ndo querer mais
participar, posso desistir em qualquer momento, sem que isso traga qualquer prejuizo para mim.

Concordo em participar das etapas da pesquisa assinaladas anteriormente.

Nome do participante:

Assinatura do participante ou responsavel:

Nome do responséavel pela obtencdo do consentimento:

Assinatura do responsavel pela obtengdo do consentimento:
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APENDICE B - FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

FORMULARIO DE COLETA DE DADOS - USO DE TECNOLOGIA PARA
OTIMIZACAO DO TRATAMENTO DA HIPERTENSAO NA ATENCAO PRIMARIA

Prontuério:
Dados sociodemograficas

Sexo: Idade:

Habitos Comportamentais
Habito de fumar: ( ) Sim () N&o Consumo de bebida alcodlica: ( ) Sim () N&o Prética de
atividade fisica: ( ) Sim () Nao

Historico de saude

Histdrico de AVC e/ou IAM: () Sim () Ndo Familiares acometidos por DCV: () Sim( )
N&o Acometimento por outra doenca ou agravo: ( ) Sim () Nao
Presenca de sintomas de hipotensao postural/ortostatica: ( ) Sim () Nao

Farmacoterapia

Medicamento Posologia Tempo de uso | Utiliza corretamente?

Parametros fisioldgicos
Pressdo Arterial Sistélica - PAS - (Média de 3 medidas):
Pressdo Arterial Diastolica - PAD - (Média de 3 medidas):
Frequéncia cardiaca:

MRPA — Média das afericdes em 7 dias ou pelo menos 10 medidas

PAS: PAD:
PAS Manha: PAD Manha:
PAS Tarde: PAD Tarde:
Parametros antropométricas
Peso:  Altura: __ IMC:
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APENDICE C - ORIENTACOES PARA O PROCEDIMENTO DO MRPA

Orientacdes para o procedimento do MRPA
> Efetuar as medidas antes da tomada dos anti-hipertensivos e antes do desjejum e do jantar,
ou apo6s duas horas;
> Manguito colocado no braco ao nivel do coracdo e sem garroteamento por roupas apertadas;

> Pelo menos 5 minutos de repouso, sem estar de bexiga cheia; 30 minutos sem fumar, sem

ingerir cafeina ou bebida alcodlica e sem ter praticado exercicios fisicos;

> Posicao sentada, em sala confortavel, costas apoiadas e brago colocado sobre uma mesa com

a palma da méo voltada para cima e sem movimentacao durante as medidas;

> Permanecer imovel, relaxado, pernas descruzadas, ndo falar e realizar as medidas 2 x ao dia,
sendo uma pela manha e a outra a noite. O aparelho ira realizar 3 medidas consecutivas e ira

tirar a média dos valores aferidos;
> As medidas deverdo ser repetidas por 7 dias consecutivos;
> Nao emprestar o aparelho para outra pessoa; N&o retirar a pilha do aparelho;

> Em relacdo a bracadeira, a mangueira devera ser posicionada para baixo, em direcdo ao
aparelho (vide imagem ilustrativa na bragadeira);

> Sempre utilizar o mesmo braco durante os 7 dias, de preferéncia o esquerdo.
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Orientag0es para realizar as medidas de pressao arterial

L oadS
Nz, \
l ‘.‘bc"/
" |
Efetuar as medidas Antes do desjejum e Manguito colocado no brago ao B . )
antes da tomada dos do jantar, ou apés duas nivel do coragdo e livre de blusas ~ N@0 estar de bexiga cheia.

anti-hipertensivos horas da refeicdo apertadas.

Posigdo sentada, costas apoiadas

Pelo menos 5 minutos de  N3o emprestar o aparelho
repouso e 30 minutos para outra pessoa. Nio Né&o ingerircafeina, bebida e brago colocado sobre uma mesa

sem ter praticado  retirara pilha. alcodlica ou fumar por pelo com a palma da mé&o voltada para
exercicios fisicos. menos 30 minutos cima. Nao cruzaras pernas.
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