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Recrutamento e arrolamento do trial.
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INTRODUCAO: A prevaléncia da hipertensdo arterial sistémica (HAS) no Brasil é de 28,7% em
adultos e 68,9% na populacdo com 60 anos ou mais, sendo menos de um ter¢o os que possuem pressao
arterial (PA) controlada. Estratégias inovadoras de comunica¢do e auto-afericio da PA podem
promover melhores taxas de controle, minimizando custos e diminuindo risco cardiovascular, mas as
investigacdes de efetividade apresentam resultados divergentes. OBJETIVO: Descrever os resultados
da fase de recrutamento e arrolamento do Estudo TIM que tem como objetivo avaliar efetividade de
intervengdes com modernas tecnologias para reduzir a PA e mudar o estilo de vida em pessoas com
HAS em comparagio ao tratamento usual. METODOS: Ensaio clinico randomizado fatorial em
individuos de 30 a 75 anos de idade, usudrios de celular com acesso a internet, diagnosticados com
HAS, sob tratamento medicamentoso com até 2 medicamentos € PA ndo controlada: PA sistolica
(PAS) >135 ou PA diastolica (PAD) >85 no consultorio e PAS >130 ou PAD >80 na monitoriza¢io
ambulatorial da pressao arterial (MAPA) de 24 horas. Os participantes foram aleatoriamente alocados
para 1 dos 4 bragos experimentais: (1) TELEM: emprego de dispositivo oscilométrico automatico para
medir PA no domicilio e envio ao centro coordenador através de aplicativo; (2) TELEMEV:
recebimento de mensagens de texto padronizadas e personalizadas para estimular mudangas de estilo
de vida e aumento da adesdo ao tratamento medicamentoso; (3) Grupo Controle: tratamento clinico
usual (TCU); (4) TELEM-TELEMEV: recebe monitor ¢ mensagens, como descrito. Todos os
participantes receberam orientacdo para MEV em consulta presencial e livreto com as orientagdes por
escrito. O desfecho primario ¢ a redugcdo da PAS avaliada por MAPA. O projeto foi aprovado pelo
comité de ética do HCPA e todos os participantes assinaram termo de consentimento para participacéo
na pesquisa. Foram utilizadas trés estratégias para recrutamento de participantes para o estudo: revisdo
de prontudrios de unidades basicas de saude (UBS), recrutamento presencial em UBSs ¢ em areas
administrativas e assistenciais de hospital de ensino e divulgagdo através de midias sociais, radio,
televisdo e jornais. RESULTADOS: Foram revisados 28.585 prontuarios de UBSs (Santa Cecilia ¢
Posto de Saude Modelo) e de participantes de pesquisas prévias, resultando em 4.417 potencialmente
elegiveis que foram contatados por telefone, muitos dos quais forneceram indicagdes de familiares e
amigos hipertensos. Mais de 5 mil pessoas foram abordadas, resultando em 994 potencialmente
elegiveis agendados para triagem presencial. A divulgacdo em midias resultou em 625 voluntarios que
fizeram contato. No total foram mais de 11 mil participantes rastreados para elegibilidade por telefone
ou presencialmente durante as abordagens. Avaliacdo presencial resultou em 1.536 participantes
potencialmente elegiveis sendo 830 excluidos por média de PAS de consultorio <135 e/ou PAD <85,
71 por uso de mais de 2 anti-hipertensivos, 26 por ndo possuirem smartphone préprio e 142 por outros
motivos. Na segunda consulta, 467 foram submetidos a nova medida de pressdo de consultorio,
exames clinicos ¢ MAPA, sendo excluidos aqueles com MAPA ou média de PA de consultorio normal
(N=182), desisténcias (N=35) e outros motivos (N=19). Finalmente, 231 preencheram os critérios e
foram randomizadas. O arrolamento foi concluido no final de 2017. CONCLUSOES: Foi necesséario
rastrear ¢ arrolar grande volume de voluntarios para chegar ao tamanho de amostra necessario. Isso
ocorreu principalmente porque os participantes ndo preencheram ambos os critérios de inclusdo,
apresentavam pressao controlada, ndo tinham disponibilidade ou nao possuiam smartphone.



