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Marco Legal

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacdo, a
exclusdo ou a alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribuicdes do
Ministério da Saude - MS. Para cumprir essas atribuicbes, o MS é assessorado pela Comissdo

Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec.

A andlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliagdo econdmica comparativa dos
beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas. A tecnologia em salde deve
estar registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e, no caso de medicamentos,

ter o preco regulado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED.

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo
ndo superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido,

admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e trés comités: Medicamentos, Produtos e
Procedimentos e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n°® 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro
de 2017, regulamentam as competéncias, o funcionamento e o processo administrativo da
Comissdo. A gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-
Executiva, que é exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude

(DGITS/SECTICS/MS).

Os Comités sdo compostos por quinze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Saude (SECTICS) — e um representante de cada uma das seguintes
instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de
Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — CONASEMS, Conselho
Federal de Medicina — CFM, Associacdo Médica Brasileira — AMB e Nucleos de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude — NATS, pertencentes a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em

Saude - Rebrats.

O Comité de Produtos e Procedimentos é responsavel por analisar: (a) equipamento, dispositivo

médico, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou
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laboratorial, destinado a prevencado, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgdo e
gue ndo utiliza meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos para realizar sua principal
funcdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas fungdes; e (b) o
detalhamento do método, do processo, da intervengdo ou do ato clinico que sera realizado no
paciente por um profissional de saude, com a finalidade de prevencdo, diagndstico, tratamento

ou reabilitacdo na linha de cuidado do paciente.

Todas as recomendacGes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo
prazo de 20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido a 10
(dez) dias. As contribuicGes e sugestBes da consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo
Comité responsavel, que emite deliberacdo final. Em seguida o processo é enviado para decisdo
do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, que pode solicitar a

realizacdo de audiéncia publica. A portaria decisoria é publicada no Diario Oficial da Unido.

Avaliagcao de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n? 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporagdo de
Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo
e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) no que diz respeito a alteracdo ou exclusdo de
tecnologias de saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e demandas da
Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir critérios
para a incorporacdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficicia, seguranca, custo-
efetividade e impacto orcamentdrio; articular as a¢cdes do Ministério da Saude referentes a
incorporacdo de novas tecnologias com os diversos setores, governamentais e ndo

governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicées.

O conceito de tecnologias em salde abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade
a promocdo da salde, prevencdo e tratamento de doencas, bem como a reabilitacdo das pessoas,
incluindo medicamentos, produtos para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas
organizacionais e de suporte por meio dos quais a atengdo e os cuidados com a saude sdo

prestados a populacdo!?.

: BRASIL. Ministério da Saude. Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Satde. Brasilia: Ministério
da Saude, 2010
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A demanda de incorporacdo tecnologia em salde a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o

artigo art. 15, § 12 do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da
tecnologia em salde na Anvisa; evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é,
no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacdo;
estudo de avaliagdo econbmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em saude

disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

(CMED), no caso de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITS sdo aquelas que constam no
Decreto n? 7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que sdo avaliados

criticamente quando submetidos como propostas de incorporacdo de tecnologias ao SUS.
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1. APRESENTACAO

Este relatdrio refere-se a avaliagdo da monitorizagdo residencial da pressao arterial (MRPA) para
diagndstico de hipertensdo arterial sistémica (HAS) em adultos com suspeita da doenga no
Sistema Unico de Saude (SUS), demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Complexo da Saude do Ministério da Saude (SECTICS/MS). Essa é uma demanda advinda do
processo de elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de HAS. Os estudos que
compdem este relatério foram elaborados pela Unidade de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
(UATS) do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC) juntamente com a Secretaria-Executiva da
Conitec, por meio da parceria com o Ministério Salde via Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do SUS (PROADI-SUS). O objetivo do presente relatdrio é a avaliacdo da acurdcia,
custo-efetividade e o impacto orcamentario da MRPA para diagndstico de HAS em adultos com
suspeita da doenca comparado a monitorizacdo ambulatorial da pressdo arterial (MAPA) e da

medida de pressdo arterial em consultorio.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo haver nenhum potencial conflito de interesse nos envolvidos na

elaboracdo do presente relatorio.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Monitorizacdo residencial da pressao arterial (MRPA).

Indicacdo: Diagndstico de hipertensdo arterial sistémica (HAS) em adultos com suspeita da
doenga, considerando ao menos uma medida da pressdo arterial (PA) em consultdrio.

Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude do Ministério da
Saude (SECTICS/MS).

Introducdo: A HAS é uma condicdo clinica multifatorial caracterizada por niveis elevados e
sustentados de PA. Além de ser causa direta de cardiopatia e nefropatia hipertensivas, a HAS é
fator de risco linear e continuo para doencas decorrentes de aterosclerose e trombose, que se
manifestam, predominantemente, por doencga isquémica cardiaca, cerebrovascular, vascular
periférica e renal, assim como de morte prematura. Embora as diretrizes atuais recomendem o
uso de monitorizacdo ambulatorial da pressdo arterial (MAPA) ou MRPA para deteccdo de
hipertensdo do jaleco branco, hipertensdo mascarada, entre outras condi¢Bes clinicamente
relevantes. No SUS, os individuos dispdem de MAPA e medida da PA de consultério para o
diagndstico de HAS que pode, entretanto, estar superestimado (hipertensdo do jaleco branco)
pelo uso apenas da medida da PA de consultério ou subestimado (hipertensdo mascarada ou
subdiagnodstico) pelo ndo comparecimento do individuo para consultas e medidas da PA de
consultério sequenciais e pela falta de acesso e acessibilidade a MAPA. Nesse contexto, MRPA foi
priorizada para avaliacdo de incorporacdo para diagndéstico da HAS em substituicdo a medida da
PA de consultério e na indisponibilidade de MAPA. Assim, o objetivo do presente relatdrio é
analisar as evidéncias cientificas sobre acurdcia diagndstica, bem como evidéncias econdmicas da
MRPA para diagnostico de HAS em adultos com suspeita da doenca em comparacdo a MAPA e
medida da PA de consultério.

Pergunta: MRPA ¢é acurado, custo-efetivo e vidvel orcamentariamente para o diagndstico de HAS
em adultos com suspeita da doengca em comparacdo a MAPA e medida da PA de consultério?

Evidéncias clinicas: Foram realizadas duas buscas nas plataformas PubMed, Embase e The
Cochrane Library, a primeira restrita para revisGes sistematicas, abrangente para desfechos e a
segunda restrita para desfechos de acurécia e abrangente para desenho de estudo. Na busca por
revisGes sistematicas foram encontradas 2405 publicacBes e trés revisdes sistematicas foram
incluidas neste PTC. Apesar das trés revisdes sistematicas apresentarem pergunta semelhante a
pergunta deste PTC, todas foram consideradas desatualizadas e com critérios de elegibilidade
implicitos diferentes dos definidos neste PTC. Dessa forma, uma busca de estudos primarios foi
conduzida, em que 2216 publicacBes foram recuperadas e oito estudos transversais de acurdcia
foram incluidos (sete estudos de MRPA (teste-indice) comparado a MAPA (teste-referéncia) e
dois estudos de MRPA comparado a PA de consultério (teste-referéncia)). Na comparagdo com
MAPA, identificou-se na meta-analise que MPRA tem uma acurdcia de 77% (média ponderada),
sensibilidade de 84% (IC 95% 72-92%), especificidade de 72% (IC 95% 54-84%) e odds ratio
diagndstico de 14 (IC 95% 4-47). Foi identificado baixo risco de viés na maioria dos estudos (6 de
7) e aplicabilidade incerta para todos. Na comparagdo com PA de consultério, MPRA tem uma
acuracia de 77% (média ponderada), sensibilidade foi de 49% (IC 95% 19-80%), especificidade de
72% (IC 95% 57-84%), taxa de falso positivo de 28% (IC 95% 16-43%) e OR de 2,5 (IC 95% 0,4-
15,5). Foi identificado baixo risco de viés e aplicabilidade incerta nos dois estudos. A certeza da
evidéncia foi considerada BAIXA (MRPA vs MAPA) e MUITO BAIXA (MRPA vs PA de consultério)
para verdadeiros positivos, falsos negativos, verdadeiros negativos e falsos positivos devido a
inconsisténcia (por heterogeneidade nas caracteristicas da populacdo e nas caracteristicas do
MRPA) e imprecisdo (intervalos de confianca amplos para sensibilidade e especificidade).

Avaliacdo econdmica (AE): Para a analise foi elaborado um modelo econémico (anélise de custo-
utilidade [ACU]), considerando a acuracia diagndstica de MRPA comparado ao MAPA e de PA de
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consultério frente ao MAPA, como forma de permitir a comparacdo indireta entre MRPA e PA de
consultério. Considerou-se no modelo uma coorte hipotética de adultos (= 18 anos, idade média
inicial de 55 anos) com suspeita de HAS, considerando ao menos uma medida da PA de
consultério, acompanhada por um horizonte de 10 anos, com o objetivo de avaliar anos de vida
ajustados pela qualidade (QALY) e anos de vida (LY) e respectivas razdes de custo-efetividade
incrementais (RCEI). Para isso, foi realizada modelagem considerando estados transicionais do
tipo cadeias de Markov. A um custo de diagndstico (uso do aparelho em casa para posterior
devolucdo ao servico de saltde) de cerca de RS 0,46, MRPA e medida da PA de consultério
apresentaram os menores custos (RS 356) contra e MAPA (RS 367) (i.e., considerando os custos
diretos médicos de uso, de acompanhamento, de tratamento de HAS e eventos cardiovasculares
maiores). MAPA apresentou maiores beneficios (5,467 QALY e 7,660 LY) seguido por MRPA (5,460
QALY e 7,655 LY) e PA de consultodrio (5,458 QALY e 7,654 LY). Entretanto, é possivel observar que
a diferenca entre as trés tecnologias é marginal. Assim, na comparagao com MAPA, o uso de
MRPA pode gerar uma economia de RS 1541 por QALY perdido e de RS 2338 por LY perdido; na
comparacdo com PA de consultério, o uso de MRPA é dominante, ou seja, tem o mesmo custo,
mediante aumento de beneficios. Dessa forma, a AE sugere que MRPA pode ser custo-efetivo na
comparacao com MAPA e PA de consultdrio. Andlises de sensibilidade probabilistica sugerem que
ha elevada incerteza com aproximadamente metade das simulacdes sugerindo que MRPA pode
ter maior custo e pior beneficio que os comparadores, ainda que marginal, e outra metade que
MRPA pode ter menor custo e maior beneficio que os comparadores.

Andlise de Impacto Orgamentdrio (AlOQ): Foi estimada populagdo a partir de dados
epidemioldgicos, considerando individuos com ao menos 18 anos de idade, atendidos
exclusivamente pelo SUS, sem diagndstico de HAS e candidatos ao diagndstico anual (i.e.,
frequéncia que considera recomendacdes para adultos com ao menos um fator de risco
cardiovascular). Dessa forma, foram estimados, em média, 6,6 milhdes de individuos ao ano como
populacdo elegivel para diagndstico de HAS pelas opcbes disponiveis no SUS (i.e., cenario atual
em que é considerado apenas MAPA e medida da PA de consultério) e por MRPA (i.e., cendrio
proposto em que é considerado MAPA, medida da PA de consultério e MRPA). Na analise principal
foi considerado que 15% da populagdo tem acesso ao MAPA e ndo reduzird a medida que MRPA
for incorporado. Na analise principal foram considerados apenas custos de uso das tecnologias
(i.e., em detrimento a andlise que considera adicionalmente outros custos em salde) e com taxa
de difusdo conservadora (5% a 25% para MRPA de 2023 a 2027). Nesta andlise, o impacto
orcamentario, ao longo de cinco anos, da incorporacdo de MRPA seria de +RS 188.380. Levando
em consideracdo as incertezas dos valores inseridos no modelo, foi identificado que MRPA
promoveria aumento dos gastos ao longo de cinco anos, variando de RS 141 a RS 439 mil, a
depender dos parametros epidemiolégicos utilizados para definicdo da populacdo elegivel, preco
do aparelho digital e taxa de difusdo de MRPA.

Recomendagdes de agéncias de ATS internacionais: Em pesquisa realizada em agosto de 2022, por
MRPA, foi identificada uma avaliacdo do National Institute for Health and Care Excellence - NICE
(Inglaterra), que recomenda MRPA quando a MAPA for inoportuna ou a pessoa ndo conseguir
tolera-la.

Monitoramento do horizonte techolégico: Em busca realizada no Clinical Trials, Cortellis, Anvisa e
FDA em novembro de 2022, foram identificados quatro produtos que podem ser utilizados no
contexto de MRPA para diagndstico de HAS, a saber: Watch BP Home A, WatchBP 03 AFIB,
BP760N, BPM Core e BPM Connect.

Consideragdes finais: Comparado ao MAPA, foi identificada sensibilidade e especificidade de
MRPA de, respectivamente, 84% e 72%, o que pode ser considerado aceitavel a depender da
indicacdo de MRPA. Comparado a PA de consultério, escassa evidéncia foi identificada, que
sugeriu sensibilidade e especificidade de MRPA de, respectivamente, 49% e 72%. Entretanto,
esses achados devem ser interpretados com cautela, uma vez que no caso em que se considera
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a PA de consultério como padrdo de referéncia, resultados baixos de acurdcia de MRPA ndo
necessariamente sugerem pobre desempenho da técnica, uma vez que a propria PA de
consultério tem acurdcia limitada quando comparado ao MAPA. As AE sugerem que a MRPA é
custo-efetiva na comparacdo com MAPA e PA de consultdrio. Apesar de substancial incerteza,
tanto custos quando beneficios apresentam reduzida magnitude. A AE apresenta algumas
limitacGes, especialmente: i) impossibilidade de identificar a eficiéncia das alternativas,
considerando repeticdo de avaliacdo diagndstica anual; e ii) auséncia de ajuste da acuracia e
eficacia em fungdo da idade. Indicou-se pela AlO indicou que apesar da populacdo elegivel ser
grande (cerca de 6,6 milhGes de individuos ao ano), a incorporacdo de MRPA elevaria o
orcamento ao longo de cinco anos em RS 188.380, podendo variar de RS 141 a RS 439 mil, a
depender das premissas consideradas. Nessa AlO, a principal limitacdo deve-se a definicdo da
populacdo elegivel e da taxa de difusao.

Recomendagdo preliminar: A Conitec, em sua 112 Reunido Extraordindria, realizada no dia 11 de
novembro de 2022, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com
recomendacdo preliminar favoravel a incorporagado no SUS da MRPA para diagndstico de HAS em
adultos com suspeita de HAS com base na medida da PA de consultério. Para tanto, foi
considerado o beneficio em reduzir tratamento desnecessario com hipertensao do jaleco branco,
reduzido impacto orcamentario e viabilidade de implementacdo, especialmente, na atencao
basica.

Consulta publica: Foram recebidas trés contribui¢cdes, sendo uma pelo formuldrio técnico-
cientifico e duas pelo formulario de experiéncia ou opinido. Todas as contribuicdes foram
favordveis a recomendacdo preliminar da Conitec. Como aspectos centrais dos argumentos
apresentados pelo participantes, destacam-se as recomendagdes favoraveis ao uso de MRPA
pelas sociedades brasileiras de cardiologia, sociedade brasileira de hipertensdo, sociedade
brasileira de nefrologia e NICE; vantagens da MRPA como maior nimero de medidas obtidas,
reducdo do efeito de avental branco e hipertensdo mascarada, refletir a pressdo arterial dos
individuos em atividades usuais, proporcionar maior engajamento dos pacientes com o
diagndstico, melhores correlacbes com lesGes de dérgdo-alvo e eventos cardiovasculares,
potencial de reduzir internagBes e gastos com procedimentos cirdrgicos e ébitos. Nenhum dos
participantes apresentou argumentos sobre experiéncia com MRPA ou com tecnologias
alternativas. Nenhum dos participantes apresentou novas evidéncias clinicas ou econdmicas para
consideragao.

Recomendagdo final da Conitec: Os membros da Conitec, presentes na 1172 Reunido do Comité
de Produtos e Procedimentos no dia 29 de margo de 2023, deliberaram, por unanimidade,
recomendar a incorporag¢do de MRPA para diagndstico de HAS em adultos com suspeita de HAS,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude. Para tanto, foi considerado que todas as
contribui¢cBes apresentadas em CP foram favoraveis a contribui¢do preliminar da Conitec e ndo
apresentaram argumentos que justificassem a mudanca da recomendacdo inicial. Por fim, foi
assinado o Registro de Deliberagdo N2 814 / 2023.

Decisdo: Incorporar, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, a monitorizacdo residencial da
pressdo arterial para diagndstico de hipertensdo arterial sistémica em adultos com suspeita da
doenca, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude, publicada no Diario Oficial da Unido
n2 89, secdo 1, pagina 222, em 11 de maio de 2023
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4. INTRODUCAO

4.1 Aspectos clinicos e epidemioldgicos

A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é uma condicdo clinica multifatorial caracterizada por
niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se, frequentemente, as alteracdes
funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e as
alteracBes metabdlicas, com aumento do risco de eventos cardiovasculares (ECV) fatais e ndo

fatais (1,2).

Além de ser causa direta de cardiopatia e nefropatia hipertensivas, a HAS é fator de risco linear e
continuo para doencas decorrentes de aterosclerose e trombose, que se manifestam,
predominantemente, por doenca isquémica cardiaca, cerebrovascular, vascular periférica e
renal, assim como de morte prematura. Em decorréncia de cardiopatia hipertensiva e isquémica,
é também fator etioldgico de insuficiéncia cardiaca e fibrilacdo atrial. Ainda, a presenca de HAS
desde fases mais precoces da vida é um fator de risco para o desenvolvimento de déficits
cognitivos, como doenca de Alzheimer e deméncia vascular. Assim, a HAS é origem de muitas
doencas crbnicas ndo transmissiveis e, portanto, caracterizada como uma das causas de maior
reducdo da expectativa e da qualidade de vida dos individuos, estando associada a um custo para

0 SUS de aproximadamente RS 2 milhdes em 2018 (2,3).

Além do impacto financeiro, a HAS é um grave problema de salude publica no Brasil e no mundo.
Segundo estimativas de 2019, realizadas entre individuos de 30 a 79 anos, 1,28 bilhdo de
individuos em todo o mundo eram hipertensos, representando 33% dos individuos nesta faixa

etdria (1).

No Brasil, a prevaléncia média ndo é diferente, estimada em 22% a 44% para adultos (32% em
média), podendo chegar a mais de 50% em individuos com 60 a 69 anos e 75% em individuos
com mais de 70 anos (2). Além disso, a HAS é a principal causa de morte prematura. Entre 2008

e 2017, foram estimadas 667.184 mortes atribuiveis a HAS no Brasil (4).
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4.2 Diagnostico da doenga

O diagndstico da HAS consiste na medicdo da pressdo arterial (PA), a qual também é utilizada
para definir o inicio do tratamento e avaliar a resposta do paciente. Embora as diretrizes atuais
recomendem o uso de monitoramento ambulatorial da pressdo arterial (MAPA) ou
monitoramento residencial da pressdo arterial (MRPA) para deteccdo de hipertensdo do avental
branco, hipertensdo mascarada, hipertensdo resistente, entre outras condi¢des clinicamente
relevantes; a classificacdo atual da PA, bem como o limiar e alvo para o tratamento, ainda sdo
baseados na medicdo da PA de consultério convencional, em duas a trés medidas repetidas a
intervalos de um ou dois minutos entre elas, na posicdo sentada, e seguindo procedimento
padrdo de medida da pressdo arterial, que se estende para outros contextos, como farmdcias e

outros servicos publicos de saude (4-10).

4.3 Tratamento recomendado

A estratégia de tratamento da HAS no SUS inclui agGes de curto (i.e., crise hipertensiva) e longo
prazo para controle da PA e reducdo do risco cardiovascular. O foco do tratamento da HAS
engloba trés dimensdes de cuidado: autocuidado, acBes terapéuticas medicamentosas e acdes
educativas e terapéuticas ndo medicamentosas com enfoque interdisciplinar (11) como controle
do peso, adequacdo do padrdo alimentar, reducdo da ingestdo de sédio, aumento da ingestdo de
potdssio, pratica regular de atividade fisica, cessacdo do tabagismo e reducdo do consumo de

alcool (4).

Para o tratamento medicamentoso no SUS, os pacientes dispdem de monoterapia ou
associacdes, com esquemas contendo anlodipino, atenolol, captopril, carvedilol, verapamil,
propranolol, espironolactona, furosemida, hidralazina, hidroclorotiazida, losartana, enalapril,
doxazosina, metildopa, nifedipino e metoprolol. De forma geral, é preconizado que todos os
medicamentos anti-hipertensivos disponiveis podem ser utilizados, desde que sejam observadas
suas indicagdes e contraindicacBes especificas. Se o paciente ndo atingir as metas terapéuticas,
pode-se aumentar a dose do farmaco ou associar outro anti-hipertensivo cujo mecanismo de
acdo seja sinérgico, e os pacientes que apresentam efeitos colaterais intoleraveis, podem trocar

o medicamento ou a combinac¢do dos farmacos (11).
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5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

5.1 Caracteristicas gerais

A MRPA é realizada quando os individuos medem sua pressao arterial (PA) com um dispositivo
automatizado, validado e preciso, preferencialmente dispositivo automatico oscilométrico, em
casa, que é um ambiente familiar ao paciente para que o efeito do avental branco possa ser

minimizado. As medicGes sdo feitas com muito menos frequéncia do que com o MAPA.

Para avaliacdo diagndstica, a PA deve ser aferida diariamente, preferencialmente em sete dias
consecutivos, duas vezes ao dia (de manhd e a noite). A PA deve ser medida em uma sala
silenciosa, em ambiente calmo e temperado, com o paciente na posicdo sentada, com as costas
e o braco apoiados, apds 5 minutos de repouso ou 5 minutos de intervalo desde a ingestdo de
café, dlcool ou tabagismo. O individuo deve evitar falar, ler, assistir televisdo e comer durante a
medicdo. Duas medi¢des devem ser feitas em cada ocasido, com 1 a 2 minutos de intervalo e o
registro deve ser feito imediatamente apds cada leitura (12). Além disso, o treinamento do
individuo responsavel pela medida é fundamental no contexto de diagndstico, em que se espera,
na maioria dos casos, falta de familiaridade com a técnica. Ao profissional de salde, portanto,
cabe o treinamento adequado, selecdo de dispositivo automatizado, validado e periodicamente
avaliado quanto a sua precisdo, selecdo de manguito com tamanho adequado (cobrindo 80-100%

da circunferéncia do braco) (12).

Apesar do procedimento envolver um produto, o dispositivo automatico oscilométrico ndo é a
tecnologia em avaliacdo neste relatdrio, mas sim o procedimento. Portanto, caracteristicas
relacionadas aos nomes comerciais, registro, contraindicacées e adverténcias do produto ndo sdo

apresentadas.

5.2 Preco e custo das tecnologias

Foram realizadas consultas nas plataformas de precos praticados em compras publicas estaduais
e municipais, via Banco de Precos em Saude (BPS) (13). Ndo foram localizados registros de
compras publicas do aparelho digital para medida da pressdo arterial no BPS, em consulta
realizada em julho de 2022. Assim, foram considerados dados de literatura para identificacdo de

preco minimo (14), o qual foi utilizado para estimar custo do procedimento, ou seja, pardmetro
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obtido pela fracdo de uso de um aparelho digital (i.e., 50 usos ao ano, ao longo de 5 anos de vida
atil, fracdo de 1/250 ou 0,004). Para identificagcdo dos custos dos procedimentos MAPA e medida
da PA de consultério foi considerada consulta no Sistema de Gerenciamento da Tabela de

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP (15).

O preco e custo avaliados neste relatério referente ao procedimento MRPA para diagndstico
estdo apresentados no quadro abaixo. Assume-se que o individuo elegivel ao diagndstico por
MRPA retiraria o aparelho digital no servico de saude para devolucdo ao final do procedimento

(i.e., 1 semana).

Quadro 1. Prego avaliado e custo anual minimo de diagndstico com MRPA.
Racional para célculo do custo Custo anual
minimo do
diagndstico

MRPA RS 113,90 (14) 5 anos de vida Util por aparelho e 50 usos por RS 0,46

ano (1 uso por semana) + consulta de
profissionais de nivel superior na atengdo
primaria (exceto médico) e consulta médica em
atencdo primaria?
MRPA: monitorizagdo residencial da pressdo arterial. a — Ambos os procedimentos SIGTAP tém custo de RS 0,00 para a Unido.

. Preco minimo do
Procedimento ¢

aparelho digital

6. EVIDENCIAS CLINICAS

Todos os desfechos avaliados a seguir podem ser considerados clinicamente relevantes para o
paciente, profissionais de salde, servicos e sistema de salde, segundo especialistas que
participaram de reunido de escopo. Mais detalhes sobre a sintese de evidéncias clinicas podem

ser consultados no material suplementar 1.

6.1 Efeitos desejaveis da tecnologia
Acurdcia diagndstica

Na comparacdo com MAPA, identificou-se na meta-analise que MPRA tem uma acuracia de 77%
(média ponderada), sensibilidade de 84% (IC 95% 72-92%), especificidade de 72% (IC 95% 54-
84%) e odds ratio diagndstico de 14 (IC 95% 4-47). Foi identificado baixo risco de viés na maioria
dos estudos (6 de 7) e aplicabilidade incerta para todos. A Figura 1 a seguir ilustra a curva ROC

com os circulos representando os estudos e as prevaléncias de HAS.
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Figura 1. Curva ROC com os circulos representando os estudos e suas prevaléncias de HAS.

Na comparagdo com PA de consultério, MPRA tem uma acuracia de 77% (média ponderada),
sensibilidade foi de 49% (IC 95% 19-80%), especificidade de 72% (IC 95% 57-84%), taxa de falso
positivo de 28% (IC 95% 16-43%) e OR de 2,5 (IC 955 0,4-15,5). Foi identificado baixo risco de viés

e aplicabilidade incerta nos dois estudos.

Verdadeiros positivos e negativos também podem ser considerados efeitos desejdveis e neste
caso foi identificado que, considerando uma probabilidade pré-teste de 50% de diagndstico, na
comparacao entre MRPA e MAPA, em que MAPA é considerado o teste de referéncia, MRPA pode
apresentar 422 (IC 95% de 359 a 460) verdadeiros-positivos a cada 1000 testes e 358 (IC 95% 269

a 422) verdadeiros-negativos a cada 1000 testes. Na comparacdo entre MRPA e PA de
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consultério, em que PA de consultério é considerado o teste de referéncia, MRPA pode
apresentar 294 (IC 95% 114 a 480) verdadeiros-positivos a cada 1000 testes e 288 (IC 95% 228 a
336) verdadeiros-negativos a cada 1000 testes. Importante considerar que essa acurdacia baixa de
MRPA na comparacdo com PA de consultério considera que a prépria PA de consultério pode ser

considerada pouco acurada na compara¢do com MAPA,

6.2 Efeitos indesejaveis da tecnologia
Acuracia diagndstica — Falsos positivos e negativos

Falsos positivos e negativos podem ser considerados efeitos indesejaveis. Considerando uma
probabilidade pré-teste de 50% de diagndstico, na comparagdo entre MRPA e MAPA, em que
MAPA é considerado o teste de referéncia, MRPA pode apresentar 78 (IC 95% de 40 a 141) falsos-
negativos a cada 1000 testes e 142 (IC 95% 78 a 231) falsos-positivos a cada 1000 testes. Na
comparacao entre MRPA e PA de consultdrio, em que PA de consultério é considerado o teste de
referéncia, MRPA pode apresentar 306 (IC 95% 120 a 486) falsos-negativos a cada 1000 testes e
112 (IC 95% 64 a 172) falsos-positivos a cada 1000 testes. Importante considerar que essa
acurdcia baixa de MRPA na comparacdo com PA de consultério ndo considera que a propria PA

de consultério pode ser considerada pouco acurada na comparagao com MAPA.

6.3 Qualidade geral das evidéncias

Para a comparacdo entre MRPA e MAPA, a avaliacdo da qualidade ou certeza da evidéncia mostra
qgue para todos os desfechos relacionados a acuracia a qualidade foi classificada como BAIXA
devido a inconsisténcia (por heterogeneidade nas caracteristicas da populacdo e nas
caracteristicas do MRPA) e imprecisdo (intervalos de confianca amplos para sensibilidade e

especificidade) (
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Quadro 2).
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Quadro 2. Avaliacdo da certeza da evidéncia para MRPA vs MAPA.

Ne dos Fatores que podem diminuir a Certeza da evidéncia Efeito por 1000 pacientes testados
Certeza
estudos Delineamento Risco Probabilidade Probabilidade Probabilidade
Desfecho Evidéncia Viés de da
(Ne de do estudo de Inconsisténcia Imprecisdo pré-teste de pré-teste de pré-teste de
indireta publicagdo evidéncia
pacientes) viés 50% 55% 60%
Verdadeiros- transversal 422 (359 para 464 (395 para 506 (431 para
7 estudos
positivos (estudo de ndo 460) 505) 551) o000
1500 ndo grave grave® grave® nenhum
Falsos- acuracia do grave 78 (40 para 86 (45 para 94 (49 para Baixa
pacientes
negativos tipo coorte) 141) 155) 169)
Verdadeiros- transversal 358 (269 para 322 (242 para 286 (215 para
7 estudos
negativos (estudo de nio 422) 380) 338) o000
1500 ndo grave grave® grave® nenhum
Falsos- acuracia do grave 142 (78 para 128 (70 para 114 (62 para Baixa
pacientes
positivos tipo coorte) 231) 208) 185)

Verdadeiros-positivos (pacientes com hipertensdo arterial sistémica); Falsos-negativos (pacientes incorretamente classificados como
ndo tendo hipertensdo arterial sistémica); Verdadeiros-negativos (pacientes sem hipertensdo arterial sistémica); Falsos-positivos
(Pacientes com hipertensdo arterial sistémica incorretamente classificados).

Explicagbes

a. Foi identificada heterogeneidade nas caracteristicas da populagdo (idade média variando de 44 a 60 anos) e nas caracteristicas do
teste indice (MRPA de 3, 5, 6, 7 dias com variagdes na quantidade de medidas).

b. A amplitude do intervalo de confianga foi considerada ampla (cerca de 20% de variagdo entre o ponto médio e extremidades) para
sensibilidade.

c. A amplitude do intervalo de confianca foi considerada ampla (cerca de 20% de variagdo entre o ponto médio e extremidades) para
especificidade.

Para a comparacdo entre MRPA e PA de consultério, a avaliacdo da qualidade mostra que para
todos os desfechos relacionados a acurdcia a qualidade foi classificada como MUITO BAIXA devido
a inconsisténcia (por heterogeneidade nas caracteristicas da populacdo e nas caracteristicas do
MRPA) e imprecisdo (intervalos de confianca amplos para sensibilidade e especificidade) (Quadro

3).

Quadro 3. Avaliagdo da certeza da evidéncia para comparagdo MRPA vs PA de consultério.

Ne dos Fatores que podem diminuir a Certeza da evidéncia Efeito por 1000 pacientes testados
estudos Delineamento Risco Pr d Pr d Prc Certezada
Desfecho Evidéncia Viés de
(Ne de do estudo de Inconsisténcia Imprecisdo pré-teste de pré-teste de pré-teste de evidéncia
indireta publicagdo
pacientes) viés 60% 65% 70%
Verdadeiros- transversal 294 (114 para 319 (124 para 343 (133 para
2 estudos e000
positivos (estudo de ndo ndo muito 480) 520) 560)
164 grave® nenhum Muito
Falsos- acurécia do grave grave grave® 306 (120 para 331 (130 para 357 (140 para
pacientes baixa
negativos tipo coorte) 486) 526) 567)
Verdadeiros- transversal 288 (228 para 252 (199 para 216 (171 para
2 estudos o000
negativos (estudo de n3o n3o muito 336) 294) 252)
164 grave® nenhum Muito
Falsos- acurdcia do grave grave grave® 112 (64 para 98 (56 para 84 (48 para
pacientes baixa
positivos tipo coorte) 172) 151) 129)

Verdadeiros-positivos (pacientes com hipertensdo arterial sistémica); Falsos-negativos (pacientes incorretamente classificados como
ndo tendo hipertensdo arterial sistémica); Verdadeiros-negativos (pacientes sem hipertensdo arterial sistémica); Falsos-positivos
(Pacientes com hipertensdo arterial sistémica incorretamente classificados).

Explicagbes

a. Foi identificada heterogeneidade nas caracteristicas da populagdo e nas caracteristicas do teste indice.

b. A amplitude do intervalo de confianca foi considerada ampla (cerca de 60% de variagdo entre o ponto médio e extremidades) para
sensibilidade.

c. A amplitude do intervalo de confianga foi considerada ampla (cerca de 20% de variagdo entre o ponto médio e extremidades) para
especificidade.

6.4 Balanco entre efeitos desejaveis e indesejaveis

Comparado ao MAPA, foram identificadas sensibilidade e especificidade para a MRPA de,

respectivamente, 84% e 72%, o que pode ser considerado aceitdvel a depender da indicagdo da
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MRPA. Segundo o NICE, pardmetros acima de 80% sdo aceitdveis, os quais ndo foram
identificados na presente anélise.

Comparada a PA de consultério, escassa evidéncia foi identificada, sugerindo-se sensibilidade e
especificidade de MRPA de, respectivamente, 49% e 72%. Entretanto, esses achados devem ser
interpretados com cautela, uma vez que no caso em que PA de consultério seja considerada
padrdo de referéncia, resultados baixos de acurdcia de MRPA ndo necessariamente sugerem
pobre desempenho da técnica, uma vez que a prépria PA de consultério tem acuracia limitada
guando comparada a MAPA.

Estes achados sugerem que MRPA ndo é recomenddvel para substituicdo a MAPA, por ndo ser
igualmente acurado; ndo é recomendavel para triagem, por ndo possuir sensibilidade
suficientemente alta; e ndo é recomendavel como terapia add-on, ou seja, apds realizacdo de
MAPA, uma vez que MRPA ndo é mais acurado que MAPA.

Por outro lado, a MRPA tem potencial de ser um procedimento a ser utilizado em substituicdo a
MAPA em casos de indisponibilidade do procedimento. Neste ultimo caso, a MRPA poderia ser
utilizada para confirmacdo de HAS nos casos em que a PA de consultério, procedimento de menor
acuracia que MAPA e MRPA, sugere HAS. Apesar de ndo ser objetivo deste PTC, estimamos a
acuracia de PA de consultério comparado ao MAPA e identificamos sensibilidade de 78% e
especificidade de 52%, ou seja, parametros bem abaixo dos identificados para MRPA comparado

a MAPA.

7. EVIDENCIAS ECONOMICAS

7.1 Avaliacao econdmica

Na analise principal foram consideradas probabilidades de transicdo e custos apresentados no
material suplementar 2. Além disso, foi definido um horizonte temporal de 10 anos. Nesta andlise
MRPA e MAPA apresentaram o menor e maior custo por individuo, respectivamente; ao passo
que MAPA e PA de consultério apresentaram a maior e menor efetividade por individuo,
respectivamente. Para QALY, foi identificado que MRPA comparado a MAPA apresenta uma RCEI
de RS 1541 (i.e., RS 1541 de economia para cada QALY perdido), mas domina PA de consultério

(i.e., apresenta maior efetividade e menor custo). Resultados similares foram identificados para
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anos de vida. Mais detalhes sobre a avaliagdo econdmica podem ser consultados no material

suplementar 2.

Para célculo do custo de MAPA e PA de consultério ndo foram considerados custos com uso dos
equipamentos, apenas valores do SIGTAP, uma vez que para sua estimativa seriam necessarias
muitas suposi¢des, além do que o reduzido valor esperado teria baixo potencial de modificar as

conclus®es da AE.

Tabela 1. Custos, desfechos e RCEI por paciente para horizonte de 10 anos.

Custo por ano de
vida

Comparadores Custos QALY Custo por QALY Anos de vida

MRPA
MAPA

7,6552

PA de consultério RS 356 65,2123 46,4986
MRPA em relagdo a Incremental Incremental RCEI Incremental RCEI
MAPA -RS 11 -0,0070 RS 1.541 -0,0046 RS 2.338
PA de consultério RSO 0,0021 DOMINANTE 0,0014 DOMINANTE

Legenda: a — E estabelecido que RCEl negativos para os quadrantes noroeste e sudeste ndo devem ser relatados, pois ndo tém
interpretacdo significativa (16); QALY: anos de vida ajustados pela qualidade (quality adjusted life years); RCEl: relagdo de custo-
efetividade incremental.

Preenchimento vermelho: resultados desfavoraveis; preenchimento verde: resultados favoraveis; preenchimento amarelo: resultados
intermedidrios.

7.2 Impacto or¢amentario

O impacto orcamentario, ao longo de cinco anos, da incorporacdo de MRPA seria de +RS 188.380
para diagnodstico de, aproximadamente, 6,6 milhGes de adultos ao ano. Resultados em detalhes

podem ser consultados na tabela abaixo e no material suplementar 3.

Para calculo do custo de MAPA e PA de consultério ndo foram considerados custos com uso dos
equipamentos, apenas valores do SIGTAP, uma vez que para sua estimativa seriam necessarias
muitas suposicdes, além do que o reduzido valor esperado teria baixo potencial de modificar as

conclusGes da AlO.

Tabela 2. Impacto orgamentario anual, considerando somente custos de aquisicdo/uso, taxa de difusdo conservadora
e populagdo que utiliza exclusivamente o SUS (analise principal).

Cendrios 2023 2024 2025 2026 2027 Total
Cendrio atual RS 812.462 R$820.530 R$828.075 RS$835.357 RS 842386 RS 4.138.809
Cendrio proposto RS 824.715  R$845.279  R$865.540 RS 885.749 R$905.906 RS 4.327.189

Impacto orgamentdrio  R$ 12253 RS 24.749 RS 37.465 RS 50.392 RS 63.521 RS 188.380

Fonte: Elaboragdo propria.
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8. ACEITABILIDADE

Aceitabilidade ou desfechos e processos relacionados ndo foram priorizados pelos especialistas
consultados nas reunides de planejamento para avaliacdo de MRPA no contexto de elaboracado
do PCDT de HAS. Entretanto, a aceitabilidade da equipe multiprofissional e pacientes na adocdo
de MRPA pode ser influenciada pela maior exigéncia de tempo para orientacdao adequada dos
individuos que executardo a técnica, pela maior chance de erros de técnica e viés de relato.
MAPA, por sua vez, pode ser de menor acessibilidade por ser relativamente mais caro, apresentar
erros técnicos e dar informacdo sobre a PA apenas no dia da avaliacdo. Finalmente, a medida da
PA de consultéorio pode ser menos aceita por ser considerada a técnica mais propensa a

hipertensdo de jaleco branco (12).

9. IMPLEMENTAGAO E VIABILIDADE

Atualmente, apesar da MAPA estar disponivel no SUS com o cdodigo 02.11.02.005-2 -
MONITORIZACAO AMBULATORIAL DE PRESSAO ARTERIAL (M.A.P.A), 0 acesso e acessibilidade ndo
é irrestrito, dependendo da disponibilidade de aparelho, computador, software e fluxo de
atendimento na unidade de saude. O procedimento esta indicado tanto para diagndstico, quanto
monitoramento de tratamento. Com base em consulta ao Sistema de Informac6es Ambulatoriais
/ DataSUS, foi identificado que em 2019 (ano escolhido por ter menor chance de demanda
reprimida pela pandemia), cerca de 713 mil procedimentos de MAPA foram realizados, dos quais
99,6% para CID ndo informado e 0,1% para o CID 110 — Hipertensdo Essencial. Considerando a
estimativa de 6,6 milhdes de adultos ao ano candidatos ao diagndstico de HAS e ainda que mais
de 99% dos procedimentos realizados podem ter sido para diagndstico da HAS, em detrimento
de monitoramento, os numeros, mesmo considerando viés de calculo ou de reporte, sugerem
gue o0 acesso ao procedimento possa estar abaixo da demanda. Desta forma, muitos profissionais
tém como opcdo a medida da PA de consultério, que apesar de mais acessivel e vidvel econdmica-
e operacionalmente, tem desvantagens relacionadas a possibilidade de superestimar o

diagndstico de HAS.

Aliado a isso, a sintese de evidéncias clinicas mostrou que ainda que MRPA ndo possua

especificidade superior a 80% (valor de corte considerado aceitdvel por especialistas consultados
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pelo NICE), possui acurdcia maior que medida da PA de consultério (material suplementar 1) e
diferencas marginais em relacdo aos comparadores, quando considerado anos de vida e anos de
vida ajustados pela qualidade (material suplementar 2). Portanto, hd uma lacuna de
implementacdo e viabilidade da oferta de MAPA a maioria dos individuos com indicacdo, hoje

preenchida pela medida da PA de consultdrio.

MRPA pode estar relacionada a dificuldades de implementacdo e viabilidade referentes a
aquisicdo de aparelhos digitais e manguitos em nimero compativel com a demanda, que ficardo
com cada paciente por 1 semana; tempo dos profissionais de saude dedicados a orientacdao do

individuo responsavel pela técnica; e adesdo do individuo ao procedimento.

10. RECOMENDAGOES DE AGENCIAS INTERNACIONAIS
DE ATS

Em pesquisa realizada em agosto de 2022 por MRPA foi identificada uma avaliagdo do National
Institute for Health and Care Excellence - NICE (Inglaterra) (9). Ndo foram encontradas avalia¢des
de MRPA em Canadian Agency for Drugs & Technologies in Health - CADTH (Canadad), Medical
Services Advisory Committee - MSAC (Austrélia) e Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT (Argentina).
O NICE recomenda que:

“Se a pressdo arterial de consultério estiver entre 140/90 mmHg e 180/120 mmHg, oferecer
monitorizagdo ambulatorial da pressdo arterial (MAPA) para confirmar o diagndstico de

hipertensado (...) [2019]” (tradugdo nossa)

“Se a MAPA for inoportuna ou a pessoa ndo conseguir tolera-la, ofereca monitorizacao residencial

da pressdo arterial (MRPA) para confirmar o diagnostico de hipertensdo. [2019]” (traducdo nossa)
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11. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

De modo a dar subsidio a complementacdo do Relatério de Recomendacdo da Comissdo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, seguem informacdes encontradas acerca da tecnologia

“MRPA para diagndstico de HAS”.

Com o intuito de realizar o Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico da referida tecnologia

foram realizadas pesquisas nos bancos de dados do Clinical Trials e Cortellis.

Em complemento foram realizadas buscas nos sites da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e Food and Drug Administration (FDA), a fim de se obter dados dos testes com licengas

sanitdrias vigentes.
Para isto, foi utilizada a estratégia de busca apresentada a seguir:

Descritores: “Hypertension AND Home Blood Pressure Monitoring”, “Hypertension AND HPM”,

“Hypertension AND Telemedical Blood Pressure Monitoring”, “Hypertension AND Home Blood

Pressure Monitor”.

Tipos de Filtros:

a- Clinical Trials
|.Status: Not yet recruiting, Recruiting, Enrolling by invitation, , Active, not recruiting e Completed;
[I.Study Type: Interventional (Clinical Trials);
[11.Study Phase: Phase 3 e 4

b- Cortellis (Clinical Trials)
|.Status: Not yet recruiting, Recruiting, Enrolling by invitation, Active, not recruiting e Completed;
[l.Phase: Phase 2 e 3
[ll.Category: Medical device e Diagnostic

No Quadro 4 sdo apresentadas as tecnologias encontradas, bem como informag8es quanto aos

seus registros sanitarios ANVISA e FDA, conforme pertinentes.

Ressalta-se que dentre os resultados obtidos foram desconsiderados os testes com registros

ANVISA superior a trés anos e FDA superior a cinco anos.

26

SOVERNG FEDERAL

L} Conitec T it L 2

URIED E RECOMETEUGED



Quadro 4. Dados encontrados sobre a tecnologia MRPA.

Representante
Modelo Fabricante ANVISA Ano legal FDA/ Ano
registro/Notificagdo

Watch BP 80560319012 2020 Medlevensohn -

Home A Microlife Comércio E

Watchgp | Corporation | 80560319013 2020 RepresentacSes | ¢20272/20219
03 AFIB De Produtos

Hospitalares Ltda

BP760N Omron
Healthcare -
Co., Ltd.
BPM Core
BPM Withings
Connect

Fonte: CLINICAL TRIALS (17), CORTELLIS (18), ANVISA (19) e FDA 2022 (20).

12. CONSIDERAGOES FINAIS

Comparado a MAPA, foram identificadas sensibilidade e especificidade para a MRPA de,
respectivamente, 84% e 72%, o que pode ser considerado aceitdvel a depender da indicagdo.
Comparado a PA de consultério, escassa evidéncia foi identificada, sugerindo sensibilidade e
especificidade para a MRPA de, respectivamente, 49% e 72%. Entretanto, esses Ultimos achados
devem ser interpretados com cautela, uma vez que no caso em que a PA de consultério seja
considerada padrdo de referéncia, resultados baixos de acurdcia referentes a MRPA ndo
necessariamente sugerem pobre desempenho da técnica, uma vez que a propria PA de

consultério tem acuracia limitada quando comparada a MAPA.

As AE sugerem que a MRPA é custo-efetiva na comparacdao com MAPA e PA de consultério.
Apesar de substancial incerteza, tanto custos quando beneficios apresentam reduzida
magnitude. A avaliagdo econdémica apresenta algumas limitacGes, especialmente: i)
impossibilidade de identificar a eficiéncia das alternativas, considerando repeticdo de avaliacdo

diagndstica anual; e ii) auséncia de ajuste da acurdcia e eficacia em funcdo da idade.

Indicou-se na AlO indicou que apesar da populacdo elegivel ser grande (cerca de 6,6 milhdes de
individuos ao ano), a incorporacao de MRPA causaria um impacto orcamentario ao longo de cinco
anos em RS 188.380, podendo variar de RS 141 a RS 439 mil, a depender das premissas
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consideradas. Nesta andlise de impacto orcamentario, a principal limitacdo deve-se a definicdo
da populacdo elegivel e taxa de difusdo: i) as estimativas da prevaléncia e incidéncia de HAS em
adultos estdo associadas a incerteza, jd que a populacdo dos estudos é predominantemente
idosa; ii) a taxa de positividade da MAPA, utilizada para definir a populacdo candidata ao
diagndstico, também apresenta incerteza, pois embora MAPA seja considerado padrdo-ouro para
diagndstico de HAS, os estudos também sdo realizados em populacdo com idade média variando
de 50 a 60 anos de idade; iii) as taxas de difusdo para os cenarios atual e proposto foram baseadas

em suposicdes.

Considerando aspectos relacionados a aceitabilidade, implementacao e viabilidade comparativa
entre MRPA e MAPA, a primeira com potencial de ser menos aceita por usuarios e equipe
multiprofissional, devido ao maior tempo de orientacdo necessario e maior controle do paciente,
mas de mais facil implementagdo e viabilidade devido ao menor custo. Na comparagdo com PA
de consultério, MRPA tem potencial de ser melhor aceita devido a maior acurdcia e menor
identificacdo de HAS do jaleco branco, mas de menor facilidade de implementacédo e viabilidade
devido a necessidade de disponibilizacdo de materiais para cada individuo por 1 semana e outras

adequaces operacionais.

13. RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

A Conitec, em sua 112 Reunido Extraordinaria, realizada no dia 11 de novembro de 2022,
deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendagdo preliminar
favoravel a incorporagdo no SUS da MRPA para diagndstico de HAS em adultos com suspeita de
HAS com base na medida da PA de consultorio. Para tanto, foi considerado o beneficio em reduzir
tratamento desnecessdrio com hipertensdo do jaleco branco, reduzido impacto orcamentario e

viabilidade de implementacdo, especialmente, na atencdo basica.

14. CONSULTA PUBLICA

A consulta publica n? 87/2022 ficou vigente no periodo entre 06/12/2022 e 26/12/2022. Foram

recebidas trés contribuicdes, sendo uma pelo formuldrio para contribuicdes técnico-cientificas e
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duas pelo formuldrio para contribuices de experiéncia ou opinido de pacientes, familiares,
amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema.
Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e por meio do

site da Conitec, em formulario proprio.

O formuldrio de contribuicGes técnico-cientificas é composto por duas partes, sendo a primeira
sobre as caracteristicas do participante e a segunda sobre a contribuicdo propriamente dita
acerca do Relatdrio em consulta, estruturada com uma pergunta sobre a opinido e a contribuicdo
em relacdo a recomendacao preliminar da Conitec e quatro blocos de espacos para contribuicdes
quanto: (1) as evidéncias clinicas, (2) a avaliagdo econbmica, (3) a analise de impacto

orcamentario, e (4) outros aspectos.

O formuldrio de experiéncia é composto por duas partes, sendo a primeira sobre as
caracteristicas do participante e a segunda sobre a contribuicdo propriamente dita acerca do
relatério em consulta, que estd estruturada em trés blocos de perguntas com o objetivo de
conhecer a opinido do participante sobre: (1) a recomendacao inicial da Conitec, (2) a experiéncia
prévia com a tecnologia em anélise e (3) a experiéncia prévia com outras tecnologias para tratar

a doenca em questdo.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo
com os respectivos formularios. As contribuices foram quantitativamente e qualitativamente
avaliadas, considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuicdes, b) identificacdo
e categorizacdo das ideias centrais e c) discussdo acerca das contribuicdes. A seguir, é
apresentado um resumo da analise das contribuicdes recebidas. O conteudo integral das
contribuicBes se encontra disponivel na pagina da Conitec

(http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas-2022-encerradas).

14.1 Contribuicao técnico-cientifica

A Unica contribuicdo recebida por este formulério expressou “Eu acho que deve ser incorporado

no SUS” e o argumento foi apresento por anexo.

Com relacdo ao perfil, tratou-se de um profissional de satde, do sexo feminino, que ficou sabendo

da CP pelo site da Conitec, da cor parda, com idade entre 25 e 39 anos e da regido sul do pais.

Como aspectos centrais do argumento apresentado pelo participante, destaca-se as

recomendac8es favoraveis ao uso de MRPA pelas sociedades brasileiras de cardiologia, sociedade
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brasileira de hipertensdo, sociedade brasileira de nefrologia e NICE. Além disso, o participante
reiterou e acrescentou sobre as vantagens da MRPA como maior nimero de medidas obtidas,
reducdo do efeito de avental branco e hipertensdo mascarada, refletir a pressdo arterial dos
individuos em atividades usuais, proporcionar maior engajamento dos pacientes com o
diagndstico e melhores correlagbes com lesdes de d6rgdo-alvo e eventos cardiovasculares. O
anexo ndo apresentou argumentos especificos para as se¢des de evidéncias cientificas, avaliacdo

econdmica e anadlise de impacto orgamentario.

14.2 Contribuicoes de experiéncia ou opiniao

As duas contribuicdes recebidas por este formuldrio expressaram “Eu acho que deve ser

incorporado no SUS” e nenhum anexo foi compartilhado.

Com relacdo ao perfil, foram dois interessados no tema, do sexo feminino, que ficou sabendo da
CP pelo site da Conitec e pelo DOU, da cor branca, com idade entre 25 e 39 anos e da regido sul

do pais.

Destaca-se que nenhum dos participantes apresentou argumentos sobre experiéncia com MRPA
ou com tecnologias alternativas. Entretanto, um dos participantes disse ‘Essa proposta é
sensacional para dar um melhor atendimento e ajudar na prevencao e combate das doencas
cardiovasculares, podendo reduzir internagdes e gastos com procedimentos cirdrgicos, além de

reduzir dbitos, dando mais tempo e esperanca para muitas familias’.

15. RECOMENDAGCAO FINAL DA CONITEC

Os membros da Conitec, presentes na 1172 Reunido do Comité de Produtos e Procedimentos no
dia 29 de marco de 2023, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo de MRPA
para diagnostico de HAS em adultos com suspeita de HAS, conforme Protocolo Clinico do
Ministério da Saude. Para tanto, foi considerado que todas as contribui¢Ges apresentadas em CP
foram favordveis a contribuicdo preliminar da Conitec e ndo apresentaram argumentos que
justificassem a mudanca da recomendacdo inicial. Por fim, foi assinado o Registro de Deliberacdo
Ne 814 /2023.
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16. DECISAO

PORTARIA SECTICS/MS N2 22, DE 10 DE MAIO DE 2023

Torna publica a decisdo de incorporar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, a monitorizacdo
residencial da pressdo arterial para diagndstico de
hipertensdo arterial sistémica em adultos com
suspeita da doenca, conforme Protocolo Clinico do

Ministério da Saude.
Ref.: 25000.151936/2022-42, 0033154540.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E COMPLEXO DA SAUDE DO MINISTERIO
DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n? 7.646,

de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar, no ambito do Sistema Unico de Salude - SUS, a monitorizacdo residencial da
pressdo arterial para diagndstico de hipertensdo arterial sistémica em adultos com suspeita da

doenca, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto n2 7.646/2011, as areas técnicas terdo o prazo

maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta no SUS.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrdnico:

https://www.gov.br/conitec/pt-br.
Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
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1. APRESENTACAO

Este parecer técnico-cientifico (PTC) se refere a avaliagdo da monitorizacdo residencial da pressdo
arterial (MRPA) para diagndstico de hipertensdo arterial sistémica em adultos com suspeita da
doenca no Sistema Unico de Saude (SUS), demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Complexo da Saude do Ministério da Satde (SECTICS/MS) e elaborado pelo Hospital
Alem3o Oswaldo Cruz (HAOC) juntamente com a Secretaria-Executiva da Conitec. A necessidade
desta avaliacdo surgiu do processo de elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

de hipertensdo arterial sistémica.

2. DECLARACAO DE CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflitos de interesse com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Pergunta: O procedimento monitorizacdo residencial da pressdo arterial (MRPA) é acurado no
diagndstico de hipertensdo arterial sistémica (HAS) de adultos com suspeita da doenca em
comparacdo a MAPA e medida da PA de consultério?

Populacdo-alvo: Adultos com suspeita da doencga.

Tecnologias: MRPA.

Comparadores: Monitorizagdo ambulatorial da pressdo arterial (MAPA) e pressdo arterial (PA) de
consultorio.

Processo de busca e andlise de evidéncias cientificas: Foram realizadas duas buscas nas
plataformas PubMed, Embase e The Cochrane Library. A primeira busca foi restrita a revises
sistematicas, mas abrangente para desfechos e a segunda busca foi restrita a desfechos de
acuracia e abrangente para desenho de estudo. Adicionalmente, foram realizadas buscas
manuais nas referéncias de artigos incluidos no PTC e de revisdes sistematicas de perguntas
semelhantes a do presente PTC. Na busca por revisGes sistemdticas foram encontradas 2405
publicacdes e trés revisdes sistematicas foram incluidas neste PTC. Apesar de haver nas trés
revisGes sistematicas pergunta semelhante a pergunta deste PTC, todas foram consideradas
desatualizadas e com critérios de elegibilidade implicitos diferentes dos aqui definidos. Dessa
forma, uma busca de estudos primarios foi conduzida, em que 2216 publicagdes foram
recuperadas e oito estudos transversais de acurdcia foram incluidos. Os dados dos estudos
selecionados foram extraidos segundo as caracteristicas dos estudos, dos participantes e
resultados. Os seguintes desfechos foram priorizados: proporcdes de verdadeiros positivos,
verdadeiros negativos, falsos positivos e falsos negativos; acuracia (probabilidade de um teste
determinar o verdadeiro valor do que estd sendo medido, ser positivo nos doentes e negativo
nos ndo doentes), sensibilidade (capacidade de um teste ser positivo para a doenca, dentre as
pessoas que realmente sdo doentes), especificidade (capacidade do teste ser negativo nos
individuos que ndo apresentam a doenca), valor preditivo positivo (probabilidade da presenca da
doenca quando o teste é positivo) e valor preditivo negativo (probabilidade da auséncia da
doenca quando o teste é negativo). A avaliacdo do risco de viés dos estudos de acurdcia foi
conduzida utilizando-se os critérios de risco de viés sugeridos pela ferramenta A Revised Tool for
the Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS-2) e das revisGes sistematicas
pela ferramenta A measurement tool for the 'assessment of multiple systematic reviews'
(AMSTAR-2). Avaliacdo da certeza geral da evidéncia foi feita seguindo recomendaces do The
Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE). A apresentacdo
dos resultados dos estudos foi realizada de forma descritiva, porém, sempre que possivel, os
resultados foram sumarizados por meio de meta-andlises.

Sintese das evidéncias: Foram identificados sete estudos em que se compararam MRPA (teste-
indice) e MAPA (teste-referéncia) e dois estudos de MRPA com comparacdes entre MRPA e PA
de consultério (teste-referéncia). Na comparacdo com MAPA, identificou-se na meta-andlise que
MPRA tem uma acuracia de 77% (média ponderada), sensibilidade de 84% (IC 95% 72-92%),

especificidade de 72% (IC 95% 54-84%) e odds ratio (OR) diagnodstico de 14 (IC 95% 4-47). Foi
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identificado baixo risco de viés na maioria dos estudos (6 de 7) e aplicabilidade incerta para todos.
Na comparacdo com PA de consultério, MPRA tem uma acuracia de 77% (média ponderada),
sensibilidade foi de 49% (IC 95% 19-80%), especificidade de 72% (IC 95% 57-84%), taxa de falso
positivo de 28% (IC 95% 16-43%) e OR diagndstico de 2,5 (IC 95% 0,4-15,5). Foi identificado baixo
risco de viés e aplicabilidade incerta nos dois estudos. A certeza da evidéncia foi considerada
BAIXA (MRPA vs MAPA) e MUITO BAIXA (MRPA vs PA de consultério) para verdadeiros positivos,
falsos negativos, verdadeiros negativos e falsos positivos devido a inconsisténcia (por
heterogeneidade nas caracteristicas da populacdo e nas caracteristicas do MRPA) e imprecisdo

(intervalos de confianca amplos para sensibilidade e especificidade).
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4. CONTEXTO

4.1 Objetivo do parecer técnico-cientifico

O objetivo deste Parecer Técnico-Cientifico (PTC) foi analisar as evidéncias cientificas disponiveis
sobre acuracia da monitorizacdo residencial da pressdo arterial (MRPA) no diagnéstico de
hipertensdo arterial sistémica (HAS) em adultos com suspeita da doenca, visando avaliar a

incorporacdo no Sistema Unico de Saude (SUS).

4.2 Motivagao para a elaboracao do parecer técnico-cientifico

A solicitacdo para a realizagdo deste PTC surgiu durante o processo de elaboragdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de hipertensdo arterial sistémica. A pergunta norteadora
deste PTC foi definida a partir de reunido de definicdo de perguntas realizada em 17 de margo de
2022, com a presenca de representantes do grupo gestor (Ministério da Saude), do grupo

elaborador e especialistas médicos.
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5. METODOS

5.1 Pergunta de pesquisa

Para avaliar o uso da MRPA no diagndstico de hipertensdo arterial sistémica (HAS) em adultos
com suspeita da doenca, elaborou-se a seguinte pergunta de pesquisa: o procedimento MRPA é
acurado no diagndstico de HAS em adultos com suspeita da doenca, em relacdo ao
monitoramento ambulatorial da pressdo arterial (MAPA) e medida da PA de consultorio?

Para aumentar a transparéncia e consisténcia do PTC, apresentamos a pergunta segundo o

acronimo PIRD no Quadro 5.

Quadro 5. Pergunta PIRD (populagdo, teste indice, teste de referéncia e diagndstico de interesse).

Populacao Adultos com suspeita de HAS
Teste [ndice MRPA
Teste de Referéncia MAPA

Medida da PA de consultorio

Diagnéstico de interesse | HAS
Legenda: HAS: hipertensdo arterial sistémica; MAPA: monitorizagdo ambulatorial da pressdo arterial; MRPA: monitorizagdo residencial

da pressdo arterial.

5.2 Critérios de elegibilidade

Populagdo

A populagdo priorizada neste PTC é composta por adultos com suspeita de hipertensao arterial
sistémica, portanto, ndo é considerada a finalidade de triagem de HAS na populacdo geral. A
hipertensdo — ou pressdo alta — é uma condicdo médica séria que aumenta significativamente o
risco de doencas do coracdo, cérebro, rins e outros érgaos. A hipertensdo pode ser definida
usando niveis especificos de pressdo arterial sistdlica e diastélica ou uso relatado de drogas anti-

hipertensivas.

Teste indice

O procedimento avaliado neste PTC é a MRPA. A MRPA é realizada quando os pacientes medem
sua pressao arterial em casa com um dispositivo automatizado. As medi¢Bes sdo feitas com muito
menos frequéncia do que com o MAPA (por exemplo, 1 a 3 vezes ao dia por 3 a 7 dias). Nao foi
realizada restricdo para o método de realizacdo da MRPA, o que poderd ser explorado em andlise

de sensibilidade considerando covariaveis relacionadas a técnica.
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Testes de referéncia

Os comparadores avaliados neste PTC sdo a MAPA e a medida de consultério. A MAPA é realizada
com um dispositivo portatil programado que mede automaticamente a pressdo arterial,
geralmente em intervalos de 20 a 30 minutos ao longo de 24 horas, enquanto os pacientes
realizam suas atividades normais ou estdo dormindo. Apesar da MAPA estar prevista na SIGTAP
para monitorizacdo em 24 horas, entende-se que o comparador ideal para MRPA seja a MAPA-
diurna, porque essa primeira é realizada no periodo em que o individuo estd acordado.
Entretanto, ndo foi realizada restricdo para MAPA-24 horas ou MAPA-diurna, para permitir que
se explorasse o impacto de potenciais diferencas de comparador em analises de sensibilidade de
covariaveis. Também ndo foram consideradas as diferencas de método adotado para MAPA
(caracteristicas de equipamento, manguito ou quantidade de medidas).

Existem varios métodos para medir a PA no consultério. O padrdo clinico de medidas
auscultatorias calibradas para uma coluna de mercurio deu lugar aos dispositivos oscilométricos.
Os dispositivos oscilométricos usam um sensor que detecta oscilacdes no volume de sangue
pulsatil durante a insuflacdo e desinsuflacdo do manguito. A PA é calculada indiretamente a partir
de algoritmos de amplitude maxima que envolvem dados populacionais. Por esse motivo, apenas
dispositivos com um protocolo de medicdo validado podem ser recomendados para uso. Muitos
dos dispositivos oscilométricos mais recentes inflam automaticamente varias vezes (em
intervalos de 1 a 2 minutos), permitindo que os pacientes fiqguem sozinhos durante a medida.
Embora grande parte das informacgdes disponiveis sobre o risco relacionado a PA e a experiéncia
em ensaios de tratamento anti-hipertensivo terem sido geradas usando métodos de consultério
“tradicionais” de medicdo de PA, ha uma base de evidéncias crescente que apoia o0 uso de

medi¢des automatizadas de PA de consultério.

Desfechos

Em reunido realizada entre grupo gestor, elaborador e especialistas foram priorizados os
desfechos relativos a acurdcia, a saber: sensibilidade e especificidade. Posteriormente, os
pesquisadores ampliaram para que a extracdo e analise considerasse acuracia, valor preditivo
positivo, valor preditivo negativo, verdadeiros positivos, verdadeiros negativos, falsos positivos e
falsos negativos. A definicdo de cada um deles é apresentada no texto e tabela a seguir:

Primaérios (criticos):

° Acurdcia (A): probabilidade de um teste determinar o verdadeiro valor do que esta sendo
medido (ser positivo nos doentes e negativo nos ndo doentes) (equacgdo 1);

° Sensibilidade (S): capacidade de um teste ser positivo para a doenca, nas pessoas que

realmente sdo doentes (equacdo 2);
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. Especificidade (E): capacidade do teste ser negativo nos individuos que ndo apresentam

a doenca (equacdo 3);

. Valor preditivo positivo (VPP): probabilidade da presenca da doenca quando o teste é

positivo (equagdo 4);

. Valor preditivo negativo (VPN): probabilidade de auséncia da doenca quando o teste é

negativo (equacdo 5);

. Verdadeiros positivos (VP): casos de doenca identificados pelo teste indice e pelo teste

de referéncia;

° Verdadeiros negativos (VN): ndo casos de doenca identificados pelo teste indice e pelo

teste de referéncia;

° Falsos positivos (FP): casos de doenca classificados erroneamente pelo teste indice; e

° Falsos negativos (FN): ndo casos de doenca classificados erroneamente pelo teste indice.
A= (VP +VN)/ (VP +VN +FP +FN) (1)
S=VP /(VP+FN) (2)
E=VN/(FP +VN) (3)
VPP = VP / (VP+FP) (4)
VPN = VN / (FN + VN) (5)

Tabela 3. Tabela de contingéncia 2 x 2 para avaliagdo da relagdo teste-doencga.

INTERPRETACAO TESTE DE REFERENCIA
TESTE INDICE Doente N3o doente
Positivo VP FP
Negativo FN VN

Secundarios (importantes): Ndo foram definidos desfechos secundarios.

Tipos de estudo
Foram considerados para inclusdo revisdes sistematicas, com ou sem meta-analises, e estudos

primarios de acurdcia (ensaio clinico randomizado, transversal, coorte e caso-controle).

5.2 Fontes de informacdes e estratégias de busca

Termos de busca e bases de dados
Com base na pergunta PIRD estruturada acima, foi realizada uma busca em 17 de maio de 2022
nas seguintes plataformas, visando a identificacdo de revisGes sistematicas: PubMed, Embase e
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The Cochrane Library. Para validacdo da estratégia de busca, uma busca no Epistemonikos foi

realizada visando a identificacdo de potenciais revisdes sistematicas ndo recuperadas nas bases

principais. A depender dos achados da primeira busca, foi prevista a realizacdo de uma segunda

busca, visando a identificacdo de estudos primdrios (PubMed e Embase). Esta busca foi

necessaria, sendo realizada em 06 de junho de 2022. Os quadros a seguir detalham as estratégias

de busca efetuadas em cada plataforma.

Quadro 6. Estratégia da busca 1 (revisdes sistematicas) na plataforma PubMed, consultada em 17
de maio de 2022.

Busca
#1

#2

#3

#4

#5
#6

#7

Estratégia
Hypertension[MH] OR hypertens*[TIAB] OR ((elevat*[TIAB] OR high[TIAB] OR increase*[TIAB]) AND
blood[TIAB] AND pressur*[TIAB]) OR ((systolic[TIAB] OR diastolic[TIAB] OR arterial[TIAB]) AND
pressur*[TIAB])
Hypertension, Pregnancy-Induced[MH] OR pre-eclampsia[MH] OR Hypertension, Portal[MH] OR
Hypertension, Pulmonary[MH] OR Intracranial Hypertension[MH] OR Ocular Hypertension[MH]
#1 NOT #2
“Home Blood Pressure Monitoring”[TIAB] OR ((home[TIAB] OR self[TIAB] OR pharmac*[TIAB] OR
HBPM(TIAB]) AND “blood pressure”[TIAB]) OR ((“blood pressure”[TIAB] OR BP[TIAB]) AND (monitor*[TIAB]
OR meter*[TIAB] OR device*[TIAB]))
#3 AND #4
(((“Meta-Analysis as Topic”[MeSH] OR meta analy*[TIAB] OR metaanaly*[TIAB] OR “Meta-Analysis”[PT] OR
“Systematic Review”[PT] OR “Systematic Reviews as Topic”[MeSH] OR systematic review*[TIAB] OR
systematic overview*[TIAB] OR “Review Literature as Topic”[MeSH]) OR (cochrane[TIAB] OR embase[TIAB]
OR psychlit[TIAB] OR psyclit[TIAB] OR psychinfo[TIAB] OR psycinfo[TIAB] OR cinahl[TIAB] OR cinhal[TIAB]
OR “science citation index”[TIAB] OR bids[TIAB] OR cancerlit[TIAB]) OR (reference list¥[TIAB] OR
bibliograph*[TIAB] OR hand-search*[TIAB] OR “relevant journals”[TIAB] OR manual search*[TIAB]) OR
((“selection criteria”[TIAB] OR “data extraction”[TIAB]) AND “Review”[PT])) NOT (“Comment”[PT] OR
“Letter”[PT] OR “Editorial”[PT] OR (“Animals”[MeSH] NOT (“Animals”[MeSH] AND “Humans”[MeSH]))))
#5 AND #7

Fonte: Elaboragdo prépria.

Quadro 7. Estratégia da busca 1 (revisGes sistematicas) na plataforma Embase, consultada em 17
de maio de 2022.

Busca
#28

#27
#26
#25

#24
#23
#22

#21
#20
#19
#18

Estratégia
#26 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim) AND ('Article'/it OR 'Article in Press'/it OR
'Chapter'/it OR 'Conference Paper'/it OR 'Conference Review'/it OR 'Erratum'/it OR 'Note'/it OR 'Review'/it
OR 'Short Survey'/it OR 'Tombstone'/it)
#26 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim)
#24 AND #25
('meta analysis (topic)'/exp OR 'meta analysis'/exp OR ((meta NEXT/1 analy*):ab,ti) OR metaanaly*:ab,ti OR
'systematic review (topic)'/exp OR 'systematic review'/exp OR ((systematic NEXT/1 review*):ab,ti) OR
((systematic NEXT/1 overview*):ab,ti) OR cancerlit:ab,ti OR cochrane:ab,ti OR embase:ab,ti OR
psychlit:ab,ti OR psyclit:ab,ti OR psychinfo:ab,ti OR psycinfo:ab,ti OR cinahl:ab,ti OR cinhal:ab,ti OR 'science
citation index:ab,ti OR bids:ab,ti OR ((reference NEXT/1 list*):ab,ti) OR bibliograph*:ab,ti OR 'hand
search*':ab,ti OR ((manual NEXT/1 search*):ab,ti) OR 'relevant journals':ab,ti OR (('data extraction':ab,ti OR
'selection criteria":ab,ti) AND review/it)) NOT (letter/it OR editorial/it OR (‘animal'/exp NOT (‘animal'/exp
AND 'human'/exp)))
#16 AND #23
#17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22
((arm*:ti,ab OR wrist*:ti,ab OR cuff:ti,ab OR non:ti,ab) AND cuff:ti,ab OR automatic:ti,ab OR electronic:ti,ab
OR digital:ti,ab OR wireless:ti,ab) AND (monitor*:ti,ab OR meter*:ti,ab OR measur*:ti,ab)
(blood:ti,ab AND pressure:ti,ab OR bp:ti,ab) AND measur*:ti,ab
(blood:ti,ab AND pressure:ti,ab OR bp:ti,ab) AND (monitor*:ti,ab OR meter*:ti,ab OR device*:ti,ab)
hbpm:ti,ab
(home:ti,ab OR self:ti,ab OR pharmac*:ti,ab) AND (blood:ti,ab AND pressure*:ti,ab OR bp:ti,ab)
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#17  'blood pressure measurement'/exp
#16 #14 NOT #15
#15 #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13
#14 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6
#13 'ocular hypertension'/exp
#12 'intracranial hypertension'/exp
#11  'hypertension, pulmonary'/exp
#10  'hypertension, portal'/exp
#9 pre:ti,ab AND eclampsia:ti,ab OR 'pre eclampsia':ti,ab OR preeclampsia:ti,ab
#8 'maternal hypertension'/exp
#7 'pregnancy'/exp
#6 (systolic:ti,ab OR diastolic:ti,ab OR arterial:ti,ab) AND pressur*:ti,ab
#5 increase*:ti,ab AND blood:ti,ab AND pressur*:ti,ab
#4 high:ti,ab AND blood:ti,ab AND pressur*:ti,ab
#3 elevat*:ti,ab AND blood:ti,ab AND pressur*:ti,ab
#2 hypertens*:ti,ab
#1 'hypertension'/exp
Fonte: Elaboracgdo propria.

Quadro 8. Estratégia de busca 1 (revisdGes sistematicas) na plataforma Cochrane Library,
consultada em 17 de maio de 2022.
Busca Estratégia
#1 MeSH descriptor: [Hypertension] explode all trees
#2 hypertens*:ti,ab
#3 (elevat* near/2 blood next pressur*):ti,ab
#4 (high near/1 blood near/1 pressur*):ti,ab
#5 (increase* near/2 blood pressur*):ti,ab
#6 ((systolic or diastolic or arterial) near/2 pressur*):ti,ab
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6
#8 MeSH descriptor: [Blood Pressure Determination] explode all trees
#9 MeSH descriptor: [Blood Pressure Monitoring, Ambulatory] explode all trees
#10 ((home or self or pharmac*) near/3 (blood pressure* or BP)):ti,ab
#11  (HBPM):ti,ab
#12 MeSH descriptor: [Blood Pressure Monitors] explode all trees
#13 ((blood pressure or BP) near/3 (monitor* or meter* or device*)):ti,ab
#14 #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13
#15 #7 AND #14
#16  Filtro para revisdes
Fonte: Elaboragdo prépria.

Quadro 9. Estratégia da busca 1 (revisdes sistematicas) na plataforma Epistemonikos, consultada
em 17 de maio de 2022.

Estratégia
(title:(Hypertension) OR abstract:(Hypertension)) AND (title:("Home Blood Pressure Monitoring") OR
abstract:("Home Blood Pressure Monitoring"))

Quadro 10. Estratégia da busca 2 (estudos primarios de acuracia) na plataforma PubMed,

consultada em 06 de junho de 2022.

Busca = Estratégia

#1 "hypertension"[MeSH Terms] OR "hypertens*"[Title/Abstract] OR (("elevat*"[Title/Abstract] OR
"high"[Title/Abstract] OR "increase*"[Title/Abstract]) AND "blood"[Title/Abstract] AND
"pressur*"[Title/Abstract]) OR  (("systolic"[Title/Abstract] OR  "diastolic"[Title/Abstract]  OR
"arterial"[Title/Abstract]) AND "pressur*"[Title/Abstract])
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#2 "hypertension, pregnancy induced"[MeSH Terms] OR "pre eclampsia”[MeSH Terms] OR "hypertension,
portal"[MeSH Terms] OR "hypertension, pulmonary"[MeSH Terms] OR "intracranial hypertension"[MeSH
Terms] OR "ocular hypertension"[MeSH Terms]

#3 #1 NOT #2

#4 "Home Blood Pressure Monitoring"[Title/Abstract] OR (("home"[Title/Abstract] OR "self"[Title/Abstract]
OR "HBPM"[Title/Abstract]) AND "blood pressure"[Title/Abstract])

#5 #3 and #4

#6 "sensitivity and specificity"[MeSH Terms] OR "specificity"[Title/Abstract] OR "sensitivity"[Title/Abstract] OR
"accura*"[Title/Abstract] OR  "likelihood"[Title/Abstract] OR  "predictive"[Title/Abstract]  OR
(("false"[Title/Abstract] OR "true"[Title/Abstract]) AND ("positive"[Title/Abstract] OR
"negative"[Title/Abstract]))

#7 #5 and #6

Quadro 11. Estratégia da busca 2 (estudos primarios de acurdcia) na plataforma Embase,

consultada em 06 de junho de 2022.
Busca | Estratégia

#1 hypertension/exp OR hypertens*:ti,ab OR ((elevat*:ti,ab OR high:ti,ab OR increase*:ti,ab) AND blood:ti,a
b AND pressur*:ti,ab) OR ((systolic:ti,ab OR diastolic:ti,ab OR arterial:ti,ab) AND pressur*:ti,ab)

#2 'hypertension, pregnancy induced'/exp OR 'pre eclampsia'/exp OR 'hypertension,
portal'/exp OR 'hypertension, pulmonary'/exp OR 'intracranial hypertension'/exp OR 'ocular
hypertension'/exp

#3 #1 NOT #2

#4 'Home Blood Pressure Monitoring':ti,ab OR ((home:ti,ab OR self:ti,ab OR HBPM:ti,ab) AND 'blood
pressure':ti,ab)

#5 #3 AND #4

#6 'sensitivity and

specificity'/exp OR specificity:ti,ab OR sensitivity:ti,ab OR accura*:ti,ab OR likelihood:ti,ab OR predictive:t
i,ab OR ((false:ti,ab OR true:ti,ab) AND (positive:ti,ab OR negative:ti,ab))

#7 #5 AND #6

#8 #7 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim) AND ('Article'/it OR 'Article in Press'/it)"

5.3 Selegao de estudos

Os registros obtidos nas bases de dados foram importados para o Systematic Review Accelerator
! onde duplicatas foram identificadas e removidas. Os registros sem duplicatas foram importados
no Rayyan %, onde foram selecionados por um unico avaliador, sendo consultado um segundo
avaliador em caso de duvidas, tanto na triagem (leitura de titulos e resumos), quanto na

elegibilidade (leitura de textos completos) 2.

5.4 Extracdo de dados

Extracdo de dados foi realizada por um Unico avaliador e revisada por um segundo 3, usando
planilhas do software Microsoft Office Excel®. Os seguintes dados foram extraidos de artigos,
protocolos e materiais suplementares:

i) Caracteristicas dos estudos e intervencdes: ano da primeira publicacdo dos resultados; tipo de

estudo; pais; financiamento; caracteristicas do teste-indice e do teste de referéncia; e valores de

corte para classificacdo de HAS, segundo pressdo arterial sistdlica (PAS) e diastdlica (PAD);
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ii) Caracteristicas dos participantes: nimero de participantes, segundo sexo; idade média; PAS e

PAD média;

iii) Resultados: sensibilidade, especificidade, VPP, VPN, verdadeiro-positivo, verdadeiro-negativo,
falso-positivo, falso-negativo e prevaléncia de HAS pelo teste referéncia. Em alguns casos foi
necessario recorrer a calculos para obter valores de verdadeiros e falsos, os quais sdo necessarios

para desenvolvimento das meta-analises.

5.5 Avaliagao do risco de viés

Para a avaliacdo do risco de viés dos estudos de acuracia foi utilizada a ferramenta A Revised Tool
for the Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS-2) . Revisdes sistematicas
foram avaliadas pela ferramenta A measurement tool for the 'assessment of multiple systematic

reviews' (AMSTAR-2) °.

5.6 Sintese e analise dos dados

A sintese e andlise dos dados foi feita por meta-analises. Para conducdo das meta-analises, a
avaliacdo de homogeneidade foi realizada por meio da comparacdo do acrénimo PIRD de cada
estudo (critérios de inclusdo e exclusdo da populacdo e caracteristicas dos testes). Apds a
identificacdo de discrepancias importantes, elas foram discutidas como potenciais limitacdes das
meta-anadlises. A seguir apresentamos as principais caracteristicas de cada sintese e analise,
segundo tipo:

Sintese e apresentacdo individual dos resultados: As caracteristicas do estudo, caracteristicas dos

participantes, avaliacdo da qualidade dos estudos incluidos foram apresentadas de forma
narrativa e com estatistica descritiva (frequéncia absoluta e relativa, média e desvio padrdo (DP)
ou mediana e intervalo interquartil [1IQ]), incluindo quadros ou tabelas para o auxilio. Para
avaliacdo da heterogeneidade, métodos informais foram utilizados considerando inspecdo visual
de quadros e tabelas de caracteristicas dos estudos, testes e participantes. Resultados individuais
foram reportados para todos os desfechos de acurdcia extraidos.

Meta-analises: As meta-analises foram conduzidas no MetaDTA: Diagnostic Test Accuracy Meta-
Analysis v2.01 ®, considerando pardmetros de acurdcia (verdadeiros e falsos) e covaridveis (limiar,
testes e idade média). Analise de sensibilidade foi realizada pela retirada de um estudo por vez
(leave-one-out method). Resultados sdo apresentados por curvas hierarchical summary receiver
operating characteristic (HSROC) e tabelas. Resultados de sensibilidade, especificidade, VPP, VPN
foram expressos em decimais (p.ex. 0,90 ao invés de 90%), acompanhado pelo IC 95% quando

disponivel ou calculavel.
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5.7 Avaliagao da qualidade da evidéncia

A qualidade ou certeza da evidéncia foi avaliada considerando recomendacdes do The Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) para estudos de acuréacia
7

Os desfechos foram graduados em alta, moderada, baixa e muito baixa confianca, considerando
os critérios de rebaixamento da qualidade (limitacGes metodoldgicas, evidéncia indireta,

inconsisténcia, imprecisdo de estimativa de efeito e risco de viés de publicagdo).

6. RESULTADOS

6.1 Estudos selecionados

Na busca por revisGes sistematicas, foram recuperadas 2.405 publicacGes nas bases de dados
consultadas, restando 2.273 apds remocao de duplicatas identificadas eletronicamente. Durante
a selecdo, 2.225 registros foram considerados irrelevantes na triagem e 46 foram excluidos na
etapa de leitura na integra (Figura 2). Estudos excluidos na elegibilidade, com os motivos, sdo
apresentados ao final do PTC. Assim, 3 revisGes sistematicas foram incluidas, na primeira busca
8-10 .

Na busca por estudos primarios de acurdcia, foram recuperadas 2.216 publicacGes nas bases de
dados consultadas, restando 2.139 apds remocgdo de duplicatas identificadas eletronicamente.
Durante a selecdo, 2.080 registros foram considerados irrelevantes na triagem e 47 foram
excluidos na etapa de leitura na integra (Figura 3). Estudos excluidos na elegibilidade, com os
motivos, sao apresentados ao final do PTC. Assim, 12 registros foram incluidos referentes a 8

estudos primdrios de acurécia, na segunda busca 11221:22/13-20
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[ Identificacdo de estudos via bases de dados e registros

Identificagdo de estudos por outros métodos

Estudos incluidos no PTC
(n=3)

Figura 2. Fluxograma de selegdo de revisdes sistematicas (BUSCA 1).

o
!& Reglszr;)'\sﬂl(:i;?:ﬂclac;g;)de: —»| Registros removidos antes da Registros identificados de:
S : triagem: Websites (n = 0)
= Embase (n =776) . . . S
s Registros duplicados removidos Organizagdes (n = 1)
] Cochrane (n =22) eletronicamente (n = 132) Pesquisa de citagdes (n = 0)
= Epistemonikos (n = 14) 9 ¢
l
)
Registros triados | 3| Registros excluidos
(n=2.273) (n=2.225)
3
3 v v
:-::’n Registros procurados para Regist N q Registros procurados para Registros ndo
% recuperagao —> ( eﬁn;)ro ndo recuperado recuperagao »| recuperados
o (n=48) n= (n=1) (n=0)
€
]
1]
!
= \4
Registros avaliados para Registros excluidos: Registros avaliados para Registros
elegibilidade I Comparagdo (n =3) elegibilidade —»| excluidos
(n=48) Desfecho / Indicagdo (n = 43) (n=1) (n=0)
| —
\4

Fonte: Traduzido e preenchido de Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71.
For more information, visit: http://www.prisma-statement.org/
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Figura 3. Fluxograma de selegdo de estudos primérios de acuracia (BUSCA 2).
Fonte: Traduzido e preenchido de Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron I, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ
2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71. For more information, visit: http://www.prisma-statement.org/
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6.2 Caracterizacao dos estudos incluidos

Na primeira busca, foram incluidas 3 revisdes sistematicas, publicados entre 2010 e 2020 &0,
Apresentam-se abaixo as principais caracteristicas das revisdes sistematicas (Quadro 8) e estudos
nelas incluidos (Quadro 9). Apesar dos objetivos de as revisGes sistematicas serem semelhantes
aos do presente PTC, foi identificada a inclusdo de estudos primarios de acurdcia inelegiveis pela
pergunta deste PTC, principalmente, inclusdo de estudos em que se avaliaram pacientes com
diagndstico de HAS ao invés de pacientes com suspeita de HAS. Além disso, foi observado que
ndo havia sobreposicdo de estudos incluidos nessas revisdes, sugerindo baixa qualidade
metodoldgica da busca ou selecdo dos estudos ou ainda critérios de elegibilidade divergentes e
ndo explicitos (Quadro 10). Assim, nenhuma das revisdes sistematicas foi considerada de
qualidade metodoldgica ou atualizacdo aceitavel para ser valorizada e atualizada neste PTC. Dessa
forma, foi necessario o desenvolvimento da segunda busca, com o objetivo de identificar estudos
primarios de acurdcia desde a data de insercdo nas bases de dados até junho de 2022.

Na segunda busca, foram incluidos 8 estudos primarios de acuracia, publicados entre 2004 e 2022
1112212213220 ' A majoria dos estudos foi do tipo transversal e recebeu financiamento de instituic3o
sem fins lucrativos. Foram identificados sete estudos de MRPA (teste-indice) comparado a MAPA

11,12,21,13-20

(teste-referéncia) e dois estudos de MRPA comparado a PA de consultério (teste-

referéncia) 2422,

Com relacdo as caracteristicas dos testes comparados, foi identificada variacdo no método
adotado para MRPA, tanto com relacdo a quantidade de dias, medidas e orientacées pré-MRPA.
Com relacdo a MAPA e PA de consultério, foram identificadas condutas mais padronizadas,
predominando a inclusdo de medidas diurnas em detrimento das medidas de 24 horas para
MAPA.

Com relagdo as caracteristicas dos participantes (n = 1.630), 50% eram do sexo masculino (n =

811), com idade média variando de 44 a 60 (DP 10 a 14), PAS média variando de 130 a 150 mmHg
(DP de 13 a 22), PAD média variando de 80 a 99 (DP de 7 a 10).
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Quadro 12. Caracterizacdo das revisdes sisteméticas selecionadas pela busca estruturada, em ordem decrescente de ano de publicacdo.

Estudo Ano da Objetivo do estudo
busca

Karnjanapiboonwong 2020 2020 Estimar o desempenho da MCPA e MRPA
o em comparagao com a MAPA e agrupar a
prevaléncia de hipertensdo do avental
branco e hipertensdo mascarada.

NICE 2019 10 2018 Analisar as evidéncias para os diferentes
testes que podem ser usados para
diagnosticar a hipertensdo e os comparar
com o padrao de referéncia da MAPA

Hodgkinson 2011 8 2010 Determinar a acuracia relativa das
medidas clinicas e da MRPA em
comparagado com a MAPA como padrio
de referéncia para o diagnostico de
hipertensao.

Comparagdo dentre as
tecnologias de interesse
para o PTC
MRPA vs. MAPA-24 vs.
MAPA

MRPA sem
telemonitoramento, MRPA
com telemonitoramento,
MCPA ou MFPA vs MAPA
(diurno ou 24)

MRPA vs MAPA

Desfechos

Especificidade
Sensibilidade
OR diagndstico
VPP
VPN
Especificidade
Sensibilidade
Dados brutos de tabelas 2x2
Area sob a curva
RazGes de probabilidade
VPP
VPN
Especificidade
Sensibilidade
VPP
VPN

Estudos
primarios (N)

10

Financiamento

Nenhum

NICE

National
Institute for
Health
Research

Legenda: MAPA: monitorizagdo ambulatorial da pressdo arterial; MCPA: monitorizacdo de consultério da pressdo arterial; MCPA: monitorizagdo de farmacia da pressdo arterial; MRPA:
monitoriza¢do residencial da pressdo arterial; N: nimero; OR: odds ratio; VPP: valor preditivo positivo; VPN: valor preditivo negativo.
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Quadro 13. Estudos primdrios avaliados nas revisdes sistematicas e neste PTC, com justificativa para ndo inclusdo.

Estudo Karnjanapiboonwong 2020 NICE 2019 Hodgkinson 2011
Ano da busca 2020 2018 2010
Estudos primarios (N) 6 10 6
Almeida 2013 / Almida 2014 X N3o incluido Publicado apos a busca
Bayo 2006 N&o incluido N&o incluido X
Den Hond 2003 Ndo incluido X X
Denolle 1995 Ndo incluido Ndo incluido X
Gill 2017 Néo incluido X Publicado apés a busca
Gonzalez-de Paz 2019 / Publicado apds a busca Publicado apds a busca Publicado apds a busca
Sisé-Almirall 2022
Green 2019 / Green 2022 Publicado apds a busca Publicado apds a busca Publicado apds a busca
Hanninen 2010 X N&o incluido Publicado apés a busca
Larkin 1998 Ndo incluido Ndo incluido X
Llibre 2006 Ndo incluido Ndo incluido X
Mansoor 2004 Ndo incluido X Ndo incluido
Mutlu 2016 N&o incluido X Publicado apds a busca
Ntineri 2019 X Publicado apds a busca Publicado apds a busca
Nunan 2015 N&o incluido X Publicado apds a busca
Park 2017 / Rhee 2018 X X Publicado apés a busca
Shimbo 2009 N&o incluido X Ndo incluido
Stergiou 2000 X X X
Uen 2002 N&o incluido X Ndo incluido
Viera 2010 N&o incluido N&o incluido Publicado apds a busca
Zhang 2015 X Ndo incluido Publicado apds a busca
Zhuo 2009 Ndo incluido X Ndo incluido

Legenda: HAS — Hipertensdo arterial sistémica; PTC: Parecer técnico-cientifico.
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PTC 2022
2022
8
X
Pacientes com diagndstico de HAS
Pacientes com diagndstico de HAS
Pacientes com diagndstico de HAS

Parametros de acuracia reportados
insuficientes para anélise
X

X
Pacientes com diagndstico de HAS
Pacientes com diagndstico de HAS
Pacientes com diagndstico de HAS
Pacientes com diagndstico de HAS
X
Pacientes com diagndstico de HAS
X
X
Pacientes com diagndstico de HAS
X
Pacientes com diagndstico de HAS
X

Pacientes com diagndstico de HAS /
Parametros de acurdcia reportados
insuficientes para analise
Pardmetros de acurdcia reportados
insuficientes para analise
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Quadro 14. Caracteristicas dos estudos primarios de acuracia e dos testes.

Estudo

Almeida
2014 1112

Gonzalez-de
Paz 2019 4/
Sisé-Almirall
2022 3

Green 2022

16

Mutlu 2016

18

Nunan 2015
19

¥ Conl

Tipo de | Pais Financiamento

estudo

Transversal Brasil CNPq

NR, Espanha | Consorci d'Atencid

transversal Primaria de Salut de
I'Eixample; e
Instituto de Salud
Carlos Il

ECR EUA Patient Centered
Outcomes Research
Institute

Transversal Turquia NR

Transversal Reino National Institute for

Unido Health Research

itec

Comparagdo

MRPA-3d vs
MRPA-5d  vs
MAPA-24h vs
MAPA-diurno

MRPA-3d vs
MAPA-diurno

MPRA-5d vs
MAPA-diurno

MRPA Vs
MAPA

MRPA-4, 5, 6
7d,  remoto
(D2-D7, D1-
D7, D2-D5,
D1-D5) Vs
MAPA-diurno

usuge

Limiar (mmHg)

135/85

135/85

135/85

130-135/85
(MRPA) e 125-
130/80 (MAPA)
135/85

MIMISTER|IO DA
sAlBE

Caracteristicas dos testes

MRPA: Foi realizada utilizando o monitor Microlife (BPA modelo 100 Plus; Microlife, Heerbrugg, Suiga). Cada uma
das mediges foi feita em local calmo e em uma temperatura agradavel sem prética de exercicio nos 60 minutos
anteriores. O protocolo de MRPA de 3 dias abrangeu pelo menos 33 medidas. No dia 1, na clinica e na presencga
de uma enfermeira, os pacientes receberam instrucdes e trés medidas foram tiradas pela manha. Outro conjunto
de trés medigdes foram feitas 2 h apds o almogo (entre 2:00 e 16:00) e mais trés medi¢des foram feitas antes do
jantar ou 2 h depois. No dia 2, trés medigBes foram tomadas imediatamente apds acordar (antes de ir para
banheiro), trés medigdes feitas apds urinar, ou 2 h apds o pequeno-almogo (entre as 07:00 e as 10:00), trés
medicdes realizadas 2 h apds o almogo (entre 2:00 e 16h00), trés medigdes feitas antes do jantar, ou 2 h apds o
jantar. No terceiro dia, o tempo e as medigdes do dia 2 foram repetidos. O protocolo de MRPA de 5 dias, com
pelo menos 27 medidas, foi realizado de acordo com a recomendagdo da Sociedade Brasileira de Cardiologia. No
dia 1, trés medi¢Bes foram feitas na clinica pela manhd apds receber instrugdes. No dia 2, trés medi¢des foram
tomadas 2h apds acordar e antes do café da manhd, ou 2h depois (entre as 6h00 e as 10h00), trés medi¢des antes
do jantar ou 2 h depois (entre 6:00 e 22:00.). O tempo e as medi¢Ses do dia 2 foram repetidos nos dias seguintes.
MAPA: Foi realizado usando o Spacelabs Monitor de Pressdo Arterial Ambulatorial Médico 90207 (Washington,
Distrito de Columbia, EUA). Todos os testes foram conduzidos com medigdo a cada 15 minutos durante o dia e a
cada 20 minutos durante periodo noturno (24 horas).

MRPA: Todos os participantes foram solicitados a fornecer pelo menos 3 medidas de PA durante 3 dias.

MAPA: MAPA diurno (ao menos 22 medidas)

MRPA: Os participantes receberam um monitor oscilométrico Omron N786 BP validado e habilitado para
Bluetooth17 com um manguito de tamanho superior ao brago para fazer medigdes duplicadas duas vezes ao dia
por 5 dias: ao levantar-se e ao deitar-se (total de 20 medi¢des). 18 PA domiciliares foram coletados pela equipe
do estudo via Bluetooth.

MAPA: Todos os participantes foram solicitados a retornar em 3 semanas para o teste de diagndstico de MAPA
validado pela Welch Allyn 7100ABPM (tamanho do manguito com base na circunferéncia do brago, brago ndo
dominante), medindo a PA a cada 30 minutos, das 7h as 23h e de hora em hora, das 23h as 7h. Os pacientes
participantes e seus médicos receberam os resultados da MAPA e foram orientados a acompanhar os testes com
resultado positivo para hipertensdo.

MRPA: As pessoas foram orientadas sobre como medir a pressdo arterial e orientadas a comparecer a farmacia
para aferi¢do da pressdo arterial (1 dia de aferi¢do).

MAPA: N3do reportado

MRPA: MRPA com telemonitoramento: Foram avaliados quatro diferentes esquemas de medigdo (2-7 dias; 1-5
dias; 2-5 dias; 1-5 dias). Um teste sentado de 5 minutos foi usado para identificar qual brago deve ser usado para
MRPA. O brago ndo dominante foi usado a menos que uma diferenca de pelo menos 10 mmHg de PAS fosse
observada entre os bragos, caso em que o brago que deu a leitura mais alta foi usado para todas as leituras
subsequentes. Os participantes foram solicitados a realizar 6 medidas sequenciais separadas por 1 minuto de
descanso usando o mesmo aparelho. Depois disso, os participantes automonitoraram sua PA diariamente por 28
dias, realizando 2 leituras pela manha e 2 leituras a noite (com um intervalo de 1-3 minutos entre a primeira e a
segunda leitura e apds 5 minutos de descanso sentado). O esfigmomandmetro automatizado foi pareado a um
telefone celular via Bluetooth, que foi usado para transmitir as leituras de PA de forma segura para um banco de
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Park 2017 V7
/ Rhee 2018

20

Stergiou
2000

Viera 2010 %

Transversal

ECNR

NR,
transversal

Coreia
do Sul

Grécia

EUA

Dong-A ST Co Ltd

NR

National Institutes of
Health

MRPA-7d  vs
MAPA-24h vs
MAPA-diurno
'S MAPA-
noturno
MPRA-6d  vs
MAPA-24h e
PA
consultorio

MRPA-5d  vs
PA de
consultdrio

MRPA (135/85;
130/85;
130/80); MAPA
(130/80).

140/90 para
MRPA e 135/85
para MAPA.

>135/85

dados web dedicado. Alertas de e-mail foram gerados automaticamente para valores de PA criticamente altos ou
baixos.

MAPA: Realizada apds testes de indice, usando o monitor Microlife WatchBPO3 clinicamente validado. As leituras
foram obtidas a cada meia hora entre 07h00 e 23h00 e de hora em hora entre 23h00 e 07h00.

MRPA: As medicGes foram feitas durante 7 dias consecutivos e terminaram na manha do oitavo dia.

MAPA: As leituras comegaram no oitavo dia por 1 dia. Medidas realizadas no brago ndo dominante usando um
dispositivo oscilométrico automatizado (Mobil-O-Graph) com intervalo de medigdo de 30 minutos. Uma medigdo
vélida definida como leituras vélidas para mais de 70% das tentativas com pelo menos 14 leituras diurnas e 7
noturnas.

MRPA: Trés dias Uteis por semana durante 2 semanas, medi¢gdes duplicadas da manha e da noite feitas apods 5
minutos sentado com 1 minuto entre as gravagdes.

MAPA: A cada 20 minutos por 24 horas

PA de consultério: A PA foi medida em cada visita clinica por um dos trés médicos que preencheram os critérios
do Protocolo da Sociedade Britanica de Hipertensdo para concordancia do observador na medigdo da pressdo
arterial. Medidas triplicadas foram feitas com o individuo sentado e em repouso por 5 min, com 1 min entre as
leituras (esfigmomanodmetro de mercurio padrdo, Korotkoff fase V para pressdo arterial diastélica). A média da
segunda e terceira medidas de CBP em cada visita foi utilizada na andlise.

MRPA: Na segunda visita do estudo, os participantes foram instruidos sobre como realizar corretamente as
medicBes de PA em casa usando um Omron 705 CP HBPM. Entre a segunda e a terceira visita, e entre a quarta e
a quinta visita, esse monitor domiciliar foi emprestado aos participantes, e eles foram solicitados a realizar
medidas de PA domiciliar em 5 dias consecutivos com trés medicdes efetuadas de manha e trés medicSes
efetuadas a noite. Os participantes foram instruidos que essas medidas deveriam ser realizadas na posi¢do
sentada apés um descanso de 5 minutos com 1 minuto entre as medidas. Os participantes foram solicitados a
registrar datas, horarios e medidas de PA em um formulario pré-impresso, mas foram usadas impress&es reais de
medidas de PA (mostrando data e horas) geradas a partir da memaria do monitor para determinar as médias
domésticas da PA. A média de MRPA foi calculada descartando os primeiros 2 dias de medicGes e a primeira
medigdo de cada conjunto triplicado de medic&es e calculando a média das 12 medigdes restantes.

PA de consultério: Os participantes foram encaminhados para uma sala de exames dentro do centro de pesquisa
clinica. Apds pelo menos 5 minutos de descanso, a PA do mesmo braco foi medida trés vezes por um dispositivo
oscilométrico tipo consultério validado de acordo com ao tempo e posicionamento recomendados e usando o
tamanho do manguito apropriado. As trés medidas foram consideradas para determinar a medida de PA no
consultdrio.

ECR: ensaio clinico randomizado; ECNR: ensaio clinico ndo randomizado; MAPA: monitorizagdo ambulatorial da pressdo arterial; MRPA: monitorizagdo residencial da pressao arterial.
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Quadro 15. Caracteristicas dos participantes incluidos nos estudos primarios de acuracia.

Estudo N Idade PAS média PAD
participantes  médiaem emmmHg  médiaem
(n homens) | anos (+DP) (+DP) mmHg
(+DP)
Almeida 2014 112 158 (74) 50,6 130 (14) 80,7
(13,5) (10,1)
Gonzalez-de Paz 2019 %4/ Sis6-Almirall 2022 2 500 (256) 59,7 NR 91,6 (9,6)
(14,1)
Green 2022 %6 170 (84) 59,3 149,9 (22) NR (NR)
(13,2)
Mutlu 2016 8 160 (87) 44,4 NR 87,9(9,2)
(13,3)
Nunan 2015 % 203 (96) 56,4 (9,7) NR NR (NR)
Park 2017 17 / Rhee 2018 2° 256 (119) 51,8(9,7)  141(12,6) NR (NR)
Stergiou 2000 % 133 (73) 48,4 149,9 NR (NR)
(10,2) (16,4)
Viera 2010 2 50 (22) 49 (10) 137 (11) 98,8 (9)

Legenda: DP: desvio-padrdo; N/n: nimero; NR: ndo reportado; PAS: pressdo arterial sistélica; PAD: pressdo arterial
diastdlica.

6.3 Avaliagao do risco de viés dos estudos incluidos

A maioria dos estudos primarios foi classificada como de baixo risco de viés (7 de 8) e o Unico
estudo classificado como incerto (Mutlu et al. 2016) foi assim classificado, pois uma faixa foi usada
para classificar HAS pelo teste-indice e teste-referéncia (125-130/80 mmHg) e n3o foi descrito
detalhadamente como ambas as tecnologias foram aplicadas (p.ex. nimero de dias e medidas de
MRPA). Com relacdo a aplicabilidade, todos os estudos foram classificados como de aplicabilidade
incerta, uma vez que a MPRA pode ser considerada uma intervengdo complexa e, portanto,
caracteristicas dos profissionais de salde que orientaram a técnica, os participantes e cuidadores
gue executaram a MRPA, horarios e dias das medidas, orientacdes pré-MRPA, entre outros
aspectos, devem influenciar nos resultados (Quadro 16 e 13). Destaca-se que o predominio de
baixo risco de viés pode te sido influenciado pelos critérios de elegibilidade deste PTC, em que
apenas pacientes com suspeita de HAS foram considerados, o que excluiu estudos de caso-

controle, desenho considerado de alto risco de viés para avaliacdo de acurdcia diagnodstica.

Quadro 16. Avaliagao do risco de viés dos estudos de acuracia pela ferramenta QUADAS-2 para a
comparagao MRPA vs. MAPA.

Risco de viés Aplicabilidade
Estudo Selegdo Teste- Padrdo de Fluxo e Selegdo Teste- Padrdo de
de indice referéncia = Temporali- de fndice referéncia
paciente dade paciente
Almeida 2014 112 © © © © © ? ©
Gonzalez-de Paz 2019 4/ © © © © ©) ? ©

Sisé-Almirall 2022 2
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Green 2022 ' © © © © © ? ©
Mutlu 2016 # © ? ? © ®) ? ©
Nunan 2015 *° © © © © © ? ©
Park 2017 7 / Rhee 2018 2° © © © © © ? ©
Stergiou 2000 % © © © © © ? ©)
Viera 2010 2 © © © © © ? ©

©: baixo risco de viés; ?: Risco incerto de viés; ®: alto risco de viés.

Quadro 17. Avaliacdo do risco de viés dos estudos de acuracia pela ferramenta QUADAS-2 para a
comparacao MRPA vs. PA de consultério.

Risco de viés Aplicabilidade
Estudo Selegdo Teste- Padrdo de Fluxo e Selegdo Teste- Padrdo de
de fndice referéncia = Temporali- de fndice referéncia
paciente dade paciente
Stergiou 2000 % © © © © © ? ©
Viera 2010 2 © © © © © ? ©

©: baixo risco de viés; ?: Risco incerto de viés; ®: alto risco de viés.

6.4 Sintese dos resultados

Foram conduzidas duas andlises, inicialmente uma avaliacdo dos estudos primarios recuperados
cujos resultados foram sistematizados de forma descritiva (Tabela 2) e uma segunda pela sintese
metanalitica dos dados de estudos primarios elegiveis (Tabela 3). Essas andlises estdo
apresentadas a seguir.

Na comparacdo entre MRPA e MAPA nos estudos primarios, foram obtidos parametros de
acuracia de 1500 participantes, com prevaléncias de HAS avaliada por MAPA variando de 0,38 a
0,80; por MRPA variando de 0,32 a 0,73; acuracia de MRPA variando de 0,69 a 0,98; sensibilidade
variando de 0,62 a 0,98; especificidade variando de 0,49 a 0,97; VPP variando de 0,69 a 0,98; e
VPN variando de 0,54 a 0,97 (Tabela 4).

Tabela 4. Resultados individuais de prevaléncia e resultados relacionados a acurdcia na comparacgdo de
MRPA com MAPA.
Estudo n Prevaléncia  Prevaléncia  Acurdcia®  Sensibilidade  Especificidade @~ VPP VPN
pela MAPA  pela MRPA
a

Almeida 2014 112 158 0,382 0,32 0,84 0,80 0,87 0,75 0,90
Gonzalez-de Paz 2019 %/ 438 0,62 0,70 0,69 0,82 0,49 0,72 0,62
Sis6-Almirall 2022

Green 2022 '® 152 0,70 0,72 0,74 0,82 0,53 0,81 0,56
Mutlu 2016 & 160 0,612 0,61 0,98 0,98 0,97 0,98 0,97
Nunan 2015 *° 203 0,54 0,73 0,74 0,93 0,53 0,70 0,86
Park 2017 7 / Rhee 2018 ° 256 0,802 0,66 0,77 0,79 0,69 0,88 0,54
Stergiou 2000 #* 133 0,62 0,57 0,72 0,74 0,76 0,84 0,63

Legenda: a — Valores calculados. N: numero; MAPA: monitorizagdo ambulatorial da pressdo arterial; MRPA:
monitorizagdo residencial da pressdo arterial; NR: ndo reportado; VPP: valor preditivo positivo; VPN: valor preditivo
negativo.
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Ainda na comparacdo entre MRPA e MAPA, demonstrou-se nas meta-analises que a sensibilidade
foi de 0,84, especificidade de 0,72, taxa de falso positivo de 0,29 e OR diagnéstico de 14. Ao
realizar analises de sensibilidade pelo método de leave-one-out, nenhum estudo teve potencial
de alterar significativamente os resultados (ndo sobreposicdo de intervalo de confianca). O
estudo que mais influenciou na acurdcia foi o de Mutlu e colaboradores (2016) (reducdo de 5%
na sensibilidade e de 8% na especificidade apds sua retirada), o qual foi associado a risco de viés
incerto, foi realizado predominantemente com adultos (idade média 44 anos), usou uma faixa de
valores como limiar de HAS e ndo detalhou adequadamente como MRPA e MAPA foram

realizadas.

Tabela 5. Meta-andlise (comparacdo entre MRPA e MAPA) — Resultados do caso-base e andlises de

sensibilidade pela omissdo de um estudo por vez (leave one out).
Sensibilidade (IC 95%) Especificidade (IC 95%) Taxa de falso positivo OR diagnéstico (IC 95%)

(IC95%)
Caso-base? 0,843 (0,718-0,919) 0,715 (0,538-0,844) 0,285 (0,156-0,462) 13,495 (3,868-47,079)
Estudo omitido
Almeida 2014 12 0,871 (0,765-0,933) 0,695 (0,483-0,848) 0,305 (0,152-0,517) 15,372 (3,558-66,417)
Green 2022 16 0,848 (0,695-0,931) 0,743 (0,547-0,873) 0,257 (0,127-0,453) 16,037 (3,730-69,126)
Mutlu 2016 & 0,789 (0,698-0,858) 0,634 (0,519-0,734) 0,366 (0,266-0,481) 6,464 (4,697-8,895)
Nunan 2015 *° 0,825 (0,677-0,913) 0,746 (0,547-0,878) 0,254 (0,122-0,453) 13,845 (3,120-61,438)
Park 2017 v 0,852 (0,704-0,933) 0,728 (0,519-0,870) 0,272 (0,135-0,468) 15,486 (3,503-68,451)
Sis6-Almirall 0,848 (0,695-0,932) 0,750 (0,564-0,874) 0,250 (0,126-0,436) 16,721 (3,971-70,408)
2022 =
Stergiou 2000 2 0,859 (0,719-0,935) 0,710 (0,497-0,858) 0,290 (0,142-0,503) 14,851 (3,340-66,036)

Legenda: a — Razdo de verossimilhanca positivo: 2,96 (IC95% 1,62 —5,41); Razdo de verossimilhanga negativa: 0,22 (IC
95% 0,11-0,46).

O impacto das covaridveis pode ser avaliado pelas curvas ROC a seguir. A andlise das figuras 4 a 8
sugere que a prevaléncia baixa de HAS pode ter distanciado alguns estudos do IC da meta-analise
(Almeida et al., Mutlu et al. e Nunan et al.). Destaca-se que o estudo de Mutlu et al., classificado
como de risco de viés incerto, é o estudo que mais se distancia da média da meta-analise por

superestimar a acuracia da MRPA.
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Figura 4. Curva ROC com os circulos representando os estudos e suas prevaléncias de HAS. Comparagdo entre MRPA
e MAPA.
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Figura 5. Curva ROC com os circulos representando os estudos e as idades médias dos participantes. Comparagdo
entre MRPA e MAPA.
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Random Effects Meta-Analysis

Figura 6. Curva ROC com os circulos representando os estudos e os limiares utilizados para diagndstico de HAS.
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Figura 7. Curva ROC com os circulos representando os estudos e a quantidade de dias considerados na MRPA.
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Na comparacao da MRPA com PA de consultério, foram obtidos parametros de acurdcia de 154
participantes (Tabela 4). Demonstrou-se na meta-analise que MRPA tem uma sensibilidade de
0,49 (IC 95% 0,19-0,80), especificidade de 0,72 (IC 95% 0,57-0,84), taxa de falso positivo de 0,28
(IC 95% 0,16-0,43) e OR diagndstico de 2,5 (IC 95% 0,4-15,5). Como apenas dois estudos foram

incluidos, ndo foram realizadas analises de sensibilidade.

Tabela 6. Resultados individuais de prevaléncia e resultados relacionados a acuracia na comparacdo de
MRPA com PA de consultério.

Estudo n Prevaléncia Prevaléncia Acuracia Sensibilidade Especificidade VPP VPN
pelaPAde  pela MRPA a
consultério
Stergiou 2000 %! 133 0,71 0,56 0,72 0,69 0,77 0,88 0,51
Viera 2010 22 31 0,42 0,182 0,30 0,23 0,67 NR NR

Legenda: a — Valores calculados. N: nimero; MRPA: monitorizagdo residencial da pressdo arterial; NR: ndo reportado;

VPP: valor preditivo positivo; VPN: valor preditivo negativo.

6.5 Avaliacdo da certeza da evidéncia

Para a comparacgdo entre MRPA e MAPA, a avaliacdo da qualidade ou certeza da evidéncia mostra
gue para todos os desfechos relacionados a acuracia a qualidade foi classificada como BAIXA
devido a inconsisténcia (por heterogeneidade nas caracteristicas da populagdo e nas
caracteristicas do MRPA) e imprecisdo (intervalos de confiangca amplos para sensibilidade e

especificidade) (Quadro 14).

Quadro 18. Avalia¢do da certeza da evidéncia, segundo ferramenta GRADE.

Ne dos Fatores que podem diminuir a Certeza da evidéncia Efeito por 1000 pacientes testados
Certeza
estudos (Ne Delineamento Risco Probabilidade Probabilidade Probabilidade
Desfecho Evidéncia Viés de da
de do estudo de Inconsisténcia Imprecisdo pré-teste de pré-teste de pré-teste de
indireta publicagdo evidéncia
pacientes) viés 50% 55% 60%
Verdadeiros- g transversal 422 (359 para 464 (395 para 506 (431 para
7 estudos
positivos (estudo de ndo 460) 505) 551) 00
1500 ndo grave grave® grave” nenhum
Falsos- X acurécia do grave 78 (40 para 86 (45 para 94 (49 para Baixa
pacientes
negativos tipo coorte) 141) 155) 169)
Verdadeiros- transversal 358 (269 para 322 (242 para 286 (215 para
7 estudos
negativos (estudo de ndo 422) 380) 338) o000
1500 ndo grave grave® grave® nenhum
Falsos- acuracia do grave 142 (78 para 128 (70 para 114 (62 para Baixa
pacientes
positivos tipo coorte) 231) 208) 185)

Legenda: Verdadeiros-positivos (pacientes com hipertensdo arterial sistémica); Falsos-negativos (pacientes incorretamente
classificados como ndo tendo hipertensdo arterial sistémica); Verdadeiros-negativos (pacientes sem hipertensdo arterial sistémica);
Falsos-positivos (Pacientes com hipertensdo arterial sistémica incorretamente classificados).

Explicagbes

a. Foi identificada heterogeneidade nas caracteristicas da populagdo (idade média variando de 44 a 60 anos) e nas caracteristicas do
teste indice (MRPA de 3, 5, 6, 7 dias com variagdes na quantidade de medidas).

b. A amplitude do intervalo de confianca foi considerada ampla (cerca de 20% de variacdo entre o ponto médio e extremidades) para
sensibilidade.

c. A amplitude do intervalo de confianga foi considerada ampla (cerca de 20% de variagdo entre o ponto médio e extremidades) para
especificidade.
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Para a comparacdo entre MRPA e PA de consultério, a avaliagdo da qualidade mostra que para
todos os desfechos relacionados a acurdcia a qualidade foi classificada como MUITO BAIXA devido
a inconsisténcia (por heterogeneidade nas caracteristicas da populacdo e nas caracteristicas do
MRPA) e imprecisdo (intervalos de confianga amplos para sensibilidade e especificidade) (Quadro

15).

Quadro 19. Avaliacdo da certeza da evidéncia para comparacdo MRPA vs PA de consultério,
segundo ferramenta GRADE.

Ne dos Fatores que podem diminuir a Certeza da evidéncia Efeito por 1000 pacientes testados
estudos Delineamento Risco Probabilidade Probabilidade Probabilidade Certeza da
Desfecho Evidéncia Viés de
(Ne de do estudo de Inconsisténcia Imprecisdo pré-teste de pré-teste de pré-teste de evidéncia
indireta publicagdo
pacientes) viés 60% 65% 70%
Verdadeiros- transversal 294 (114 para 319 (124 para 343 (133 para
2 estudos o000
positivos (estudo de ndo ndo muito 480) 520) 560)
164 grave® nenhum Muito
Falsos- acurdcia do grave grave grave® 306 (120 para 331 (130 para 357 (140 para
pacientes baixa
negativos tipo coorte) 486) 526) 567)
Verdadeiros- transversal 288 (228 para 252 (199 para 216 (171 para
2 estudos o000
negativos (estudo de ndo ndo muito 336) 294) 252)
164 grave® nenhum Muito
Falsos- acuracia do grave grave grave® 112 (64 para 98 (56 para 84 (48 para
pacientes baixa
positivos tipo coorte) 172) 151) 129)

Legenda: Verdadeiros-positivos (pacientes com hipertensdo arterial sistémica); Falsos-negativos (pacientes incorretamente
classificados como ndo tendo hipertensdo arterial sistémica); Verdadeiros-negativos (pacientes sem hipertensdo arterial sistémica);
Falsos-positivos (Pacientes com hipertensdo arterial sistémica incorretamente classificados).

Explicacdes

a. Foi identificada heterogeneidade nas caracteristicas da populagdo e nas caracteristicas do teste indice.

b. A amplitude do intervalo de confianca foi considerada ampla (cerca de 60% de variagdo entre o ponto médio e extremidades) para
sensibilidade.

c. A amplitude do intervalo de confianga foi considerada ampla (cerca de 20% de variagdo entre o ponto médio e extremidades) para
especificidade.

7. CONSIDERAGOES FINAIS

Comparado a MAPA, foi identificada sensibilidade e especificidade da MRPA de, respectivamente,
84% e 72%, o que pode ser considerado aceitdvel a depender da indicagdo de MRPA. Dessa forma,
estes achados sugerem que MRPA ndo é recomendavel para substituicdo a MAPA, por ndo ser
igualmente acurado; ndo é recomendavel para triagem, por ndo possuir sensibilidade
suficientemente alta; e ndo é recomendavel como terapia add-on, ou seja, apds realizacdo de
MAPA, uma vez que MRPA ndo é mais acurado que MAPA. Por outro lado, a MRPA tem potencial
de ser um procedimento a ser utilizado em substituicdo a MAPA em casos de indisponibilidade
do procedimento. Nessa hipdtese, a MRPA poderia ser utilizada para confirmagdo de HAS nos
casos em que a PA de consultdrio, procedimento de menor acuracia que MAPA e MRPA, sugere
HAS. Apesar de ndo ser objetivo deste PTC, estimamos a acuracia de PA de consultério comparado
a MAPA e identificamos sensibilidade de 78% e especificidade de 52%, ou seja, parametros bem
abaixo dos identificados para MRPA comparado a MAPA.

Destaca-se que ainda que no estudo conduzido por Mutlu e colaboradores (2016), tenha-se

possivelmente superestimado a sensibilidade e especificidade, dado que a exclusdo desse estudo
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da meta-andlise, mantém os resultados consistentes (sensibilidade de 79% e especificidade de
63%). RevisBes sistematicas prévias identificaram resultados semelhantes para sensibilidade e
especificidade para a MRPA na comparagdo com MAPA (86% e 62% em Hodgkinson et al. (2011)
8 de 80% e 63% no relatdrio do NICE (2019) ¥ e de 74% e 83% em Karnjanapiboonwong et al.,
(2020) °, respectivamente), se considerada a sobreposicdo dos intervalos de confianca.

Para a comparacdo com a PA de consultério, identificou-se uma escassez de evidéncia. Nesta
comparacdo os valores de sensibilidade e especificidade para a MRPA foram de, respectivamente,
49% e 72%. Entretanto, esses achados devem ser interpretados com cautela, uma vez que no
caso em que a PA de consultdrio seja considerada padrdo de referéncia, resultados baixos de
acuracia de MRPA ndo necessariamente sugerem pobre desempenho da técnica, uma vez que a
propria PA de consultdrio tem acurdcia limitada quando comparado a MAPA.

MRPA é indicado em diretrizes nacionais e internacionais *%?*. Entretanto, o NICE que apresentou
recomendacdo favordavel a MRPA, identificou sensibilidade e especificidade superiores a 80%,
limiar definido pelo grupo de especialistas como minimo aceitdvel, provavelmente por incluir
pacientes com suspeita de HAS, mas também com diagndstico de HAS e tratamento vigente, bem
como por considerarem MRPA por telemonitoramento. Nossos achados ndo sugerem
especificidade superior a 80%, o que pode justificar a recomendacdo desfavoravel para
substituicdo de MAPA com base na evidéncia atualmente disponivel.

E importante considerar que a qualidade foi considerada baixa a muito baixa, o que sugere
incerteza na reprodutibilidade da acuracia no contexto do SUS, o que contribui para que a
utilizacdo de MRPA no contexto do diagndstico seja reservada para os casos em que for possivel
a combinacdo com MAPA. Além disso, a aplicabilidade foi julgada como incerta, uma vez que
MRPA pode ser considerada uma intervencdo complexa e, portanto, caracteristicas dos
profissionais de salde que orientaram a técnica, os participantes e cuidadores que executaram a
MRPA, hordrios e dias das medidas, orientacdes pré-MRPA, dispositivos utilizados, calibragdo
deles, entre outros aspectos, devem influenciar nos resultados.

A revisdo sistematica que subsidia esse PTC apresenta algumas limitacdes: i) analises de subgrupo
ndo foram possiveis, mesmo na evidéncia de heterogeneidade, uma vez que cada subgrupo teria
um ou dois estudos; entretanto foi realizada analise visual da influéncia das covariaveis e andlise
de leave-one-out; ii) como toda busca sistematica, estudos podem ter sido perdidos, entretanto
em busca manual conduzida nas referéncias de outras revisdes sistematicas, nenhum estudo

adicional que atendesse aos critérios de inclusdo da presente revisao, foi incluido.
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B IE D A

1. APRESENTAGAO

Este documento se refere a avaliagdo econdmica da monitorizacdo residencial da pressao
arterial (MRPA) para diagndstico de hipertensdo arterial sistémica em adultos com suspeita da
doenca no Sistema Unico de Satde (SUS), demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdo e Complexo da Satde do Ministério da Satdde (SECTICS/MS). Este estudo econdmico foi
elaborado pelo Hospital Alemdo Oswaldo Cruz (HAOC) juntamente com a Secretaria-Executiva da
Conitec, A necessidade desta avaliagcdo surgiu do processo de elaboragdo do Protocolo Clinico de

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da hipertensdo arterial sistémica.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflito de interesse com a matéria.
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3. INTRODUGAO

3.1 Racional da avaliagdo econémica

Esta avaliacdo econdmica tem como objetivo estimar a razdo de custo-efetividade
incremental associada a utilizacdo no SUS da MRPA em comparacdo a MAPA e a medida da PA de
consultério para diagndstico de adultos com suspeita de HAS. Em dltima andlise, esta avaliacdo
tem o potencial de estimar a relacdo de eficiéncia de MRPA para confirmacao de diagndstico de
HAS (i.e., em pacientes em que a PA de consultério define suspeita de HAS em uma consulta e na
impossibilidade de uso de MAPA). Ndo é escopo dessa anadlise a indicacdo de MRPA como
monitoramento da PA em individuos com diagndstico de hipertensao arterial sistémica (HAS) e

tratamento vigente, avaliacdo apresentada em outro relatério de recomendacdo desenvolvido.

Para tanto, consideraram-se os resultados apresentados no parecer técnico-cientifico
(PTC) constante no material suplementar 1 deste relatério de recomendacdo, em especial a
acuracia da MRPA em relacdo a MAPA. Ademais, foi considerada a acuracia de PA de consultério
frente a MAPA (comparador comum) como forma de estimar a relacdo de custo-efetividade entre
MRPA e PA de consultério. Essa premissa foi considerada, uma vez que a alternativa (i.e.,
considerar evidéncia comparativa entre MRPA e PA de consultério) ndo pareceu plausivel para

esse grupo elaborador pelos motivos sumarizados a seguir:

e em estudos de acurdcia diagndstica o teste de referéncia escolhido pelos autores
do estudo ndo tem possibilidade de apresentar desempenho pior que o teste-
indice. Na hipdtese de o MRPA apresentar maior acuracia que PA de consultorio
(i.e., ambos comparados ao MAPA), um estudo de acuracia desenhado para
avaliar PA de consultério como referéncia, deve identificar que MRPA tem
reduzida acurdcia; analogamente, um estudo que defina MRPA como padrdo de
referéncia identificaria que PA de consultdrio teria reduzida acuracia; e

e escassa evidéncia e de muito baixa qualidade foi identificada para a comparagdo

direta entre MRPA e PA de consultorio.

3.2 Apresentagdo do modelo de avaliagdo econdmica

Para a analise foi elaborado um modelo econdmico (analise de custo-efetividade [ACE] e
andlise de custo-utilidade [ACU]) em Microsoft Office Excel® (Microsoft Corporation, Redmond,
WA, EUA). Para a definicdo do desenho do estudo seguiram-se as premissas das Diretrizes

Metodoldgicas de AE do Ministério da Saude (MS) (1). Além disso, com a finalidade de aumentar
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a clareza e transparéncia do estudo, este relato segue o reporting checklist CHEERS Task Force

Report—2022 (2).

4. METODOS

4.1 Plano da avaliacdo econdmica em saude

O modelo aqui apresentado ndo teve um protocolo disponibilizado a priori.

4.2 Populagdo de estudo

Considerou-se no modelo uma coorte hipotética de adultos (> 18 anos) com suspeita de
HAS e histérico de ao menos uma medida da PA de consultério. A média de idade inicial foi de 55
anos, uma vez que essa foi a idade média dos participantes incluidos nos estudos clinicos

utilizados para povoar a avaliacdo (ver material suplementar 1) (3,4,13,14,5-12).

4.3 Contexto e localizagdo

Foi considerado o contexto da atencdo primaria em salde, em que o diagndstico da HAS
em adultos pode ser realizado em unidade de salde, posto de saude e Unidade de Saude da
Familia, como preconizado no documento ‘Linha de Cuidado do ADULTO COM HIPERTENSAO
ARTERIAL SISTEMICA’ (15).

4.4 Comparadores

A intervenc¢do avaliada é a MRPA. A MRPA ¢ realizada quando os pacientes medem sua
pressdo arterial em casa com um dispositivo automatizado. As medig¢Bes sdo feitas com muito
menos frequéncia do que com o MAPA (por exemplo, 1 a 3 vezes ao dia por 3 a 7 dias).

Os comparadores avaliados sdo a MAPA e a medida de consultério. A MAPA se caracteriza
pela utilizacdo de um dispositivo portatil programado que mede automaticamente a pressao
arterial, geralmente em intervalos de 20 a 30 minutos ao longo de 12 a 24 horas, enquanto os
pacientes realizam suas atividades normais ou estdo dormindo. Apesar da MAPA estar prevista
na SIGTAP para monitorizacdo em 24 horas, entende-se que o comparador ideal para MRPA seja
a MAPA-diurna, de forma a permitir comparabilidade com o MRPA, por definicdo realizado no

periodo em que o individuo estd acordado.
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Existem vdrios métodos para medir a PA no consultério. O padrdo clinico de medidas
auscultatdrias calibradas para uma coluna de mercurio deu lugar aos dispositivos oscilométricos.
Os dispositivos oscilométricos usam um sensor que detecta oscilagdes no volume de sangue
pulsatil durante a insuflacdo e desinsuflagdo do manguito. A PA é calculada indiretamente a partir
de algoritmos de amplitude maxima que envolvem dados populacionais. Por esse motivo, apenas
dispositivos com um protocolo de medicdo validado podem ser recomendados para uso. Muitos
dos dispositivos oscilométricos mais recentes inflam automaticamente vdérias vezes (em
intervalos de 1 a 2 minutos), permitindo que os pacientes figuem sozinhos durante a medicdo.
Embora grande parte das informac&es disponiveis de risco relacionadas a PA e experiéncia em
ensaios de tratamento anti-hipertensivo terem sido geradas usando métodos de consultério
“tradicionais” de medicdo de PA, hd uma base de evidéncias crescente que apoia o uso de

medicBes automatizadas de PA de consultorio.

4.5 Perspectiva

Foi adotada a perspectiva do SUS, considerando a Unido (SIGTAP), estados e municipios

como fonte pagadora dos recursos.

4.6 Horizonte temporal, ciclo e taxa de desconto

Tendo em vista a caracteristica cronica da HAS, o modelo de custo-efetividade e custo-
utilidade seria recomendada a avaliacdo lifetime (i.e., vida inteira). Entretanto, pelas premissas
adotadas e evidéncia identificada (resultados de curto e médio prazos), apresenta-se o caso-base
para um horizonte de 10 anos e ciclos anuais para estimativa de custos e efeitos. Conforme as
Diretrizes Metodoldgicas de AE do MS, uma taxa de desconto de 5% foi aplicada em cada ciclo

nos custos e na efetividade (1).

4.7 Selegdo de desfechos

Custos diretos totais e a efetividade em termos de anos de vida ajustados pela qualidade

(QALY) e anos de vida foram considerados os desfechos primarios dessa analise.

4.8 Valoragao de desfechos
Os desfechos que povoaram o modelo econémico foram a distribuicdo de VP, VN, FP e
FN para cada um dos trés comparadores (obtidos por meta-andlise desenvolvida pelos autores
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do PTC, na qual se incluiram oito estudos de acuracia entre MRPA e MAPA, MRPA e PA de
consultério e PA de consultério e MAPA (9-20)) e probabilidades de transicdo para eventos
cardiovasculares e morte por todas as causas (16). Para tanto, foram consideradas diferentes
probabilidades de transicdo para eventos cardiovasculares a depender da veracidade do
diagndstico de HAS recebido e da utilizacdo de tratamento (VP, probabilidade de eventos
cardiovasculares em individuos com HAS e tratamento; FP, probabilidade de eventos
cardiovasculares em individuos sem HAS; FN, probabilidade de eventos cardiovasculares em
individuos com HAS e sem tratamento; ou VN, probabilidade de eventos cardiovasculares em
individuos sem HAS) (16). Os eventos cardiovasculares foram tratados como estados transitérios
em que 100% da populacdo migra para estado pds-evento ou morte ao final de um ciclo. Morte
foi considerada a partir de todos os estados de saude, sendo utilizada a tdbua de vida do IBGE
(mortalidade por todas as causas) ou mortalidade por todas as causas ajustada por morte por

causas cardiovasculares (17,18).

ReacBes adversas aos procedimentos ndo foram consideradas nas avaliagdes, uma vez
gue se assume similaridade entre as trés alternativas e que o tratamento medicamentoso (para
VP e FP) tem baixo potencial de causar reacdes adversas graves ou de alto custo. Além disso,
assume-se que pacientes com FP e, portanto, em vigéncia de tratamento, devem ter o
tratamento interrompido nos primeiros meses na identificagdo de hipotensdo sem prejuizo
relevante para a seguranca do paciente. Por outro lado, seguranca é um constructo considerado
no modelo, tanto pela omissdo de tratamento para necessidade ndo atendida, quanto pela
inefetividade terapéutica, ja que a probabilidade de eventos cardiovasculares é considerada para
individuos que apresentam resultados VP, VN, FP e FN. Em outras palavras, o modelo é capaz de
prever maior frequéncia de eventos cardiovasculares naquela alternativa de diagndstico que
apresentar mais falsos negativo e menor frequéncia de eventos cardiovasculares naquela

alternativa de diagndstico que apresentar mais verdadeiros positivos.

Valores de utilidade independentes das alternativas, mas relacionados aos estados de
salde do modelo foram utilizados para povoar o modelo de custo-utilidade. Para isso, foi
considerado estudo nacional em que foram incluidos 8590 adultos e no qual foi avaliada a
qualidade de vida de individuos com HAS, doenca cardiovascular, AVE e outros estados de saude
ndo considerados na presente avaliacdo (19). Embora a CHEERS 2022 recomende a apresentacdo
dos parametros utilizados na secdo de resultados, em comum acordo com Secretaria-Executiva

da Conitec optamos pela representacdo a seguir.
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Tabela 7. Probabilidades de transigdo e valores de utilidade.

Parametros Fonte

Estados de entrada Média EP Distribuigdo

MRPA

positivo_MRPA 0,630 0,126 Gama Meta-analises de
estudos de acurdcia

VP_MRPA 0,520 0,104 Gama recuperados no PTC
(9-20)

VN_MRPA 0,270 0,054 Gama

MAPA

positivo_ MAPA 0,620 0,124 Gama

VP_MAPA 0,620 0,124 Gama

VN_MAPA 0,380 0,076 Gama

Consultério

positivo_Consultorio 0,670 0,134 Gama
VP_Consultorio 0,490 0,098 Gama
VN_Consultorio 0,200 0,040 Gama

Probabilidades
AVE entre pacientes com HAS e sem tratamento 0,011 0,001 Beta Law et al., 2009 (16)
AVE entre pacientes sem HAS 0,000 0,000 Beta

Evento DIC, exceto AVE, entre pacientes com HAS e sem tratamento 0,009 0,001 Beta

Evento DIC, exceto AVE, entre pacientes sem HAS 0,002 0,000 Beta

AVE entre pacientes com HAS e com tratamento 0,006 0,001 Beta

Evento DIC, exceto AVE, entre pacientes com HAS e tratamento 0,007 0,001 Beta

AVE entre pacientes que ja sofreram algum AVE 0,033 0,003 Beta

Evento DIC entre pacientes que ja sofreram algum evento CDV 0,019 0,002 Beta

Fatalidade em AVE 0,165 0,016 Beta Bronnum-Hansen et
al., 2001 (17) / IBGE

Fatalidade em DIC, exceto AVE 0,050 0,005 Beta (18)

Utilidade

Com hipertensdo 0,743 0,015 Beta Ascef et al., 2015 (19)

Sem hipertens3o 0,751 0,015 Beta

Com evento CDV, exceto AVE 0,667 0,013 Beta

Com AVE 0,583 0,012 Beta

Legenda: AVE: acidente vascular encefdlico, CDV: cardiovascular, EP: erro-padrdo, DIC: doenga isquémica do coragdo, HAS:
hipertensdo arterial sistémica, MAPA: monitorizagdo ambulatorial da pressdo arterial, MRPA: monitorizagdo residencial da pressdo
arterial, PTC: parecer técnico-cientifico, VN: verdadeiro negativo, VP: verdadeiro positivo.

Fonte: Elaboragdo propria.

4.9 Mensuragdo e valoragado de custos

Para estimar o custo do procedimento MRPA, foram considerados os custos para
aquisicao de aparelho digital para a medida de pressdo arterial. Preco de aquisicdo de aparelho

digital para MRPA foi utilizado para estimar custo de cada uso, considerando 5 anos de vida Util
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por aparelho e 50 usos por ano. Além do procedimento de MRPA, foram considerados custos

com medicamentos, procedimentos ambulatoriais e hospitalares relacionados ao tratamento de

HAS, AVE e de doencas isquémicas do coracdo decorrentes da hipertensao

Precos de aquisicdo dos medicamentos foram obtidos do Banco de Pregcos em Saude em

julho de 2022 (segundo preco minimo para evitar uso de valores discrepantes); e os custos de

tratamento foram calculados considerando a posologia apresentada em bula. Demais custos

foram obtidos do Sistema de Informacdes Hospitalares (SIH) e Sistema de Informacoes

Ambulatoriais (SIA), via TabNet ou TabWin. Todos os custos podem ser consultados na tabela a

seguir. Embora a CHEERS 2022 recomende a apresentacdao dos parametros utilizados na secdo

de resultados, em comum acordo com Secretaria-Executiva da Conitec optamos pela

representagdo a seguir.

Tabela 8. Custeio anual de recursos em satde considerados na avaliacdo econdémica.

MRPA

Aparelho (fragdo)?

03.01.01.003-0 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR NA

ATENGAO PRIMARIA (EXCETO MEDICO)
03.01.01.006-4 - CONSULTA MEDICA EM ATENGCAO PRIMARIA

Total

MAPA

02.11.02.005-2 - MONITORIZACAO AMBULATORIAL DE PRESSAO ARTERIAL

(M.AP.A)

03.01.01.003-0 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR NA

ATENGAO PRIMARIA (EXCETO MEDICO)
03.01.01.006-4 - CONSULTA MEDICA EM ATENCAO PRIMARIA

Total

PA consultério

03.01.10.003-9 - AFERICAO DE PRESSAO ARTERIAL
03.01.01.006-4 - CONSULTA MEDICA EM ATENGAO PRIMARIA
Total

Tratamento de HAS

Enalapril (5 mg / dia)

Hidroclorotiazida (25 mg / dia)

Tratamento ambulatorial da hipertensdo essencial como CID primario
Total

Custo hospitalar do evento DIC, exceto AVE (CIDs 120-25)
Custo hospitalar do evento AVE (CID 164)

Custo do tratamento continuo de DIC, exceto AVE
Sinvastatina (40 mg / dia)

Enalapril (10 mg / dia)

Hidroclorotiazida (50 mg / dia)

Acido acetilsalicilico (100 mg / dia)

¥ Conitec

e mie

e ST LT s

Quantidade
(anual)

0,004
1

2

360

360

360
720
720

360

svsuffe

Custo
unitario
RS 113,90
RS 0,00

RS 0,00

RS 10,07
RS 0,00

RS 0,00

RS 0,00

RS 0,00

RS 0,0020

RS 0,0007

RS 0,00
RS 0,00
RS 0,00

RS 0,00

MINISTERIO DA
SAUDE

Custo usado
(anual)

RS 0,46
RS 0,00

RS 0,00

RS 0,46

RS 10,07
RS 0,00

RS 0,00

RS 10,07

RS 0,00
RS 0,00

RS 0,00

R$ 0,72

RS 0,25

RS 25,16
RS 26,13

RS 4.389,34

RS 1.432,37

RS 1,22
RS 1,44
RS 0,50

RS 0,18

Fonte

Vigato 2022
(20)
SIGTAP (21)

SIGTAP (21)

SIGTAP (21)
SIGTAP (21)

SIGTAP (21)

SIGTAP (21)

SIGTAP (21)

BPS (22)
BPS (22)

SIA

SIH

SIH

BPS (22)
BPS (22)
BPS (22)

BPS (22)
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Tratamento ambulatorial de doengas isquémicas do coragdo como CID primario 1
Total

Custo do tratamento continuo de AVC

Sinvastatina (40 mg / dia) 360
Enalapril (10 mg / dia) 720
Hidroclorotiazida (50 mg / dia) 720
Acido acetilsalicilico (100 mg / dia) 360
Tratamento ambulatorial de AVE como CID primario 1

Total

Legenda: a — Custo inserido apenas no primeiro ciclo do modelo.

4.10 Moeda, data de precos e conversdes

RS 0,00
RS 0,00
RS 0,00

RS 0,00

RS 293,01

RS 296,36

RS 1,22
RS 1,44
RS 0,50
RS 0,18
RS 17,32

RS 20,67

SIA

BPS (22)
BPS (22)
BPS (22)
BPS (22)

S

A

Todos os precos e custos foram obtidos e apresentados em reais (BRL, RS), considerando

consultas realizadas em julho de 2022. Conversdes ndo foram realizadas.

4.11 Racional e descrigdo do modelo

Um modelo de estados transicionais do tipo cadeias de Markov foi escolhido para

avaliacdo de custo-efetividade (ACE) e custo-utilidade (ACU), uma vez que se trata de uma

condicdo cronica e a evidéncia atual sugere diferenca de acuracia em relagdo aos comparadores

disponiveis no SUS (MAPA e PA de consultério).

Com base na adaptacdo de avaliagdes publicadas (23-25), o modelo de ACE e ACU

abrangeu nove estados de saude, sendo quatro estados de saude iniciais em que o paciente ndo

sofreu nenhum evento cardiovascular maior e estd recebendo o diagndstico positivo ou negativo

de HAS (i.e., verdadeiro positivo, verdadeiro negativo, falso positivo e falso negativo), dois

estados de saude transitérios (i.e., eventos de acidente vascular encefalico e outros eventos de

doencas isquémicas do coracdo), dois estados de salde pds-evento e um estado de saude

absortivo (i.e., morte por todas as causas) (Figura 9).

MINISTERIO DA
SAUDE
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todas as
causas

/

Y

Figura 9. Modelo conceitual da avaliagdo de custo-efetividade e custo-utilidade.

4.12 Pressupostos

Como em todo modelo econdmico, foi necessdrio utilizar alguns pressupostos que

podem representar limitacGes a validade externa da anélise. Em resumo:

&

L

= Considera-se que pacientes que sdo diagnosticados por qualquer um dos

procedimentos avaliados estdo sujeitos aos riscos, beneficios e custos da andlise

até que um novo diagndstico seja feito, situacdo que interromperia o horizonte

do paciente para reentrada no modelo utilizando a alternativa. Para reduzir o

impacto dessa incerteza, foi realizada analise com horizonte de 10 anos;

=  Aacurdcia dos testes foi obtida de estudos realizados com populagdo com média

de idade média de 55 anos. Assim, ndo ha ajuste da acuracia em funcdo da idade

pelo desconhecimento deste comportamento. Apesar disso, entende-se que

essa represente a populagao com maior risco de desenvolvimento da HAS;

= As probabilidades de transicdo para eventos cardiovasculares foram obtidas de

estudos realizados com populacdo com média de idade de 62 anos de idade.

Assim, ndo ha ajuste do risco em funcdo da idade pelo desconhecimento deste

comportamento em outras faixas etarias. Apesar disso, entende-se que a

populacdo com mais de 55 anos apresente maior risco de desenvolvimento da

HAS;

= N&o é possivel, dentro de um ciclo do modelo (12 meses), que um paciente

apresente mais de um evento cardiovascular.

Conitec
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4.13 Heterogeneidade e efeitos distributivos

Ndo foram realizadas considerando subgrupos ou populagBes prioritarias devido a falta

de evidéncia de acuracia para diversas subpopulacdes.

4.14 Caracterizacdo da incerteza e validacdo

Foram realizadas andlises de sensibilidade probabilistica (PSA, probabilistic sensitivity
analysis) e deterministica (cendrios). Os resultados da analise deterministica ndo sdo
apresentados devido a falta de plausibilidade dos resultados encontrados, o que serd detalhado

na proxima secao.

Para a PSA foram executadas 1.000 simulacGes em que todos os parametros variaram,
obedecendo um comportamento pré-estabelecido que respeita fungbes validadas na literatura.
Foram consideradas as seguintes funcbes para representar o comportamento das varidveis:
distribuicdo beta para probabilidades de transicdo relacionadas a risco de desenvolvimento de
eventos cardiovasculares, morte, utilidade e gama para distribuicdo de pacientes nos estados
iniciais segundo a acuracia dos testes, precos e custos. Estes resultados foram apresentados em
graficos de dispersdo representando os planos de custo-efetividade incrementais, bem como em
curvas de aceitabilidade de custo-efetividade (CEAC), acompanhados de analise narrativa. Para
construcdo das CEAC foi considerada a formula de net monetary benefit (NMB, isto é beneficio
monetario liquido) com valores hipotéticos de limiar de custo-efetividade abrangendo a RCEI

deterministica.

Seguindo diretrizes de boas praticas de modelagem (26,27), foi realizada validacdo
interna dos dados, fazendo andlises em duplicata para certificar que todas as equacdes haviam
sido descritas corretamente, bem como validacdo externa do tipo dependente, a qual identifica

se o modelo é capaz de reproduzir as informacdes utilizadas para a construcdo dele.

Além disso, a magnitude dos resultados encontrados foi comparada com outros modelos
publicados para diferentes perspectivas. Apesar de ser esperada diferenca substancial entre os
resultados provenientes desta andlise e os reportados para outras perspectivas e pergunta, nao

foram encontradas discrepancias de magnitude de resultados.

4.15 Abordagem para o envolvimento com pacientes e outras pessoas afetadas pela ATS

A definicdo da populacdo, do contexto, locais, comparadores e objetivos das tecnologias

ocorreu em reunides de planejamento que envolveram representantes do Ministério da Saude
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(grupo gestor), especialistas e pesquisadores (grupo elaborador), especialistas convidados pelo

grupo gestor, representantes de pacientes e de sociedade médica.

5. RESULTADOS

5.1 Resumo dos principais resultados

No caso-base, MRPA e MAPA apresentaram o menor e maior custo por individuo,
respectivamente; ao passo que MAPA e PA de consultério apresentaram a maior e menor
efetividade por individuo, respectivamente. Na andlise do desfecho QALY, foi identificado que
MRPA comparado @8 MAPA apresenta uma RCE| de RS 1541 (i.e., RS 1.541 de economia para cada
QALY perdido), mas domina PA de consultério (i.e., apresenta maior efetividade e menor custo).

Resultados similares foram identificados para anos de vida (Tabela 3).

Tabela 9. Custos, desfechos e RCEI por paciente para horizonte de 10 anos.

Custo por ano de
vida

Comparadores Custos QALY Custo por QALY Anos de vida

MRPA
MAPA

7,6552

PA de consultério RS 356 65,2123 46,4986
MRPA em relagdo a Incremental Incremental RCEI Incremental RCEI
MAPA -RS 11 -0,0070 RS 1.541 -0,0046 RS 2.338
PA de consultério RS O 0,0021 DOMINANTE 0,0014 DOMINANTE

Legenda: a — E estabelecido que RCEIl negativos para os quadrantes noroeste e sudeste nio devem ser relatados, pois ndo tém
interpretacdo significativa (28); QALY: anos de vida ajustados pela qualidade (quality adjusted life years); RCEl: relagdo de custo-
efetividade incremental.

Preenchimento vermelho: resultados desfavoraveis; preenchimento verde: resultados favoraveis; preenchimento amarelo: resultados

intermedidrios.

5.2 Efeito da incerteza

Considerando as incertezas associadas aos dados inseridos no modelo, realizou-se a PSA.
Na Figura 10 sdo representados os planos de custo-efetividade incrementais, mostrando a
incerteza associada aos valores deterministico de custo e efetividade incrementais, uma vez que
as simulagdes situadas nos quadrantes superiores indicam que MRPA é mais caro que os
comparadores (45% a 52% das simulacGes), enquanto as simulagdes situadas nos quadrantes a
direita (43% a 50% das simulac¢des) indicam que MRPA é mais efetivo (QALY ou anos de vida) que
os comparadores. Dessa forma, observa-se que ha elevada incerteza nas analises em relagcdo ao
caso-base.
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As curvas de aceitabilidade de custo-efetividade abaixo sugerem que

independentemente do desfecho considerado, MRPA ¢é preferivel a MAPA quando priorizado o

baixo custo e MAPA é preferive

a MRPA quando priorizado

o beneficio. Ainda que as RCEl sejam

baixas, as probabilidades de uma opgdo ser preferivel em relagdo a outra sdo menores que 55%,

sugerindo como a diferenga de custos e beneficios é pequena e de elevada incerteza. Curvas de

aceitabilidade de custo-efetividade para comparacdo entre MRPA e PA de consultério ndo sdo

apresentadas, uma vez que foi identificada dominancia de MRPA.

a) QALY ganho (MRPA vs MAPA)
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Figura 11. Curvas de aceitabilidade de custo-efetividade, considerando PSA.
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Conclusoes e limitagdes da avaliagdo econémica

O uso de MRPA parece resultar em beneficio clinico incremental comparado a medida da
PA de consultério, mediante reducdo de custo. Apesar disso, ha incerteza quanto a sugestdo de
gue a diferenca entre as tecnologias seja pouco significativa. Por outro lado, MRPA comparado a
MAPA promove economia, mediante reducdo marginal do beneficio. Analogamente, ha
substancial incerteza nesta comparacdo. Dessa forma, a avaliacdo econémica sugere que MRPA

é custo-efetivo na comparacdo com MAPA e PA de consultorio.

Os resultados dessa avaliacdo econdmica sugerem magnitude de custos e beneficios
reduzida. De fato, o beneficio do diagndstico mais ou menos acurado é mascarado pelo fato de
gue os eventos cardiovasculares maiores e morte sdo pouco frequentes e sdo ainda mais reduzido
guando considerada a vigéncia de tratamento. Além disso, os custos incrementais baixos se

devem ao baixo custo de utilizagcdo das tecnologias, pontuais e acessiveis.

A avaliacdo econGmica apresenta algumas limitacBes, especialmente: i) impossibilidade
de identificar a eficiéncia das alternativas, considerando repeticdo de avaliagcdo diagndstica anual;

e ii) auséncia de ajuste da acuracia e eficacia em funcdo da idade.
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MATERIAL SUPLEMENTAR 3 — IMPACTO ORCAMENTARIO

Analise Impacto Orgamentario
Monitorizagao residencial da pressao arterial para diagndstico de
hipertensao arterial sistémica em adultos com suspeita da doenca

Brasilia - DF
Setembro de 2023
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1. APRESENTAGAO

Este documento se refere a andlise de impacto orcamentdrio (AlO) referente a
incorporacdo da monitorizacdo residencial da pressdo arterial (MRPA) em comparacdo a
monitorizacdo ambulatorial da pressdo arterial (MAPA) e da medida de pressdo arterial em
consultério para diagndstico de hipertensdo arterial sistémica em adultos com suspeita da
doenca no Sistema Unico de Saude (SUS), demandada pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Complexo da Satide do Ministério da Saude (SECTICS/MS). Esta avaliacdo foi elaborada
pelo Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC) juntamente com a Secretaria-Executiva da Conitec,
como parte do processo de atualizacdo do Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da

hipertensao arterial sistémica.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflitos de interesse com a matéria.
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3. INTRODUGAO

3.1 Racional da analise

Esta avaliacdo econdmica tem como objetivo estimar o impacto orcamentario de uma
potencial incorporacdao da MRPA em comparacao as condutas utilizadas no SUS, que dispde de
MAPA e medida da PA de consultério para diagndstico da hipertensdo arterial sistémica (HAS).
Em ultima analise, esta avaliacdo tem o potencial de estimar o impacto orgamentario de MRPA
para diagnostico de HAS (i.e., em pacientes em que a PA de consultério define suspeita de HAS
em uma consulta e na impossibilidade de uso de MAPA). Ndo é escopo dessa analise a indicacdo
de MRPA como monitoramento da PA em individuos com diagndstico de HAS e tratamento

vigente, avaliacdo apresentada em outro relatério de recomendacdo desenvolvido.

3.2 Apresentagdo do modelo

Para a analise de impacto orgcamentario (AlO) foi elaborado um modelo estatico no
Microsoft Office Excel® (Microsoft Corporation, Redmond, WA, EUA). O desenho do estudo
seguiu as premissas das Diretrizes Metodoldgicas de Andlise de Impacto Orcamentdrio do

Ministério da Saude (1).

4. METODOS

4.1 Populagdo

Considerou-se no modelo uma coorte hipotética de adultos (> 18 anos) com suspeita de
HAS e histérico de ao menos uma medida da PA de consultdrio. Para isso, foi estimada populagdo

a partir de demanda epidemioldgica e aferida e comparadas em termos de plausibilidade.

Por demanda aferida foi estimado que cerca de 710 mil procedimentos foram realizados
em um ano para diagndstico de HAS via TabWin. A abordagem por demanda epidemioldgica
partiu da populagdo com ao menos 18 anos de idade (2), com posterior restricdo de acordo com
as seguintes premissas: i) apenas a populacao atendida exclusivamente pelo SUS (caso-base) (3),
considerando o percentual médio de ndo cobertura da salde suplementar para as faixas de 20
anos ou mais (66%); ii) apenas a populagdo sem diagndstico de HAS (67%), considerando a
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prevaléncia média para adultos (4); e iii) apenas individuos candidatos ao diagndstico ao ano,
considerando a incidéncia anual de HAS (5,5%) (5,6) ajustada pela taxa de positividade do MAPA
(62%), segundo média ponderada dos dados obtidos no PTC apresentado no material
suplementar 1. O fluxograma de identificacdo da populagdo elegivel é apresentado

resumidamente na figura a seguir.

Dessa forma, por demanda aferida foram identificados cerca de 710 mil procedimentos
em um ano e por demanda epidemioldgica foi estimada uma populagdo nove vezes maior (6,6
milhdes de individuos ao ano). Assim, ao passo que a populacdo por demanda aferida pode estar
subestimada por demanda reprimida de MAPA e sub-registro do procedimento medida da PA de
consultério - uma vez que o procedimento pode ser englobado pela consulta médica; a populacdo
por demanda epidemioldogica pode estar superestimada, jd que apesar de diretrizes
recomendarem o diagndstico anual para adultos com fatores de risco, na pratica, a maioria dos
adultos, especialmente adultos mais jovens, ndo realizam consultas médicas anuais. Dessa forma,
para reduzir um possivel viés de impacto orcamentdrio baixo por subestimativa da populacdo

elegivel, considerou-se no caso-base a populacdo estimada por demanda epidemioldgica.

Periodo em analise
2023 2024 2025 2026 2027 Premissa e Fonte

Adultos no Brasil
163.465.276 165.088.471 166.606.553 168.071.704 169.485.837 IBGE 2022

i‘ i‘

Populagao atendida exclusivamente pelo SUS
108.596.989 109.675.347 110.683.873 111.657.236 112.596.705 66% (ANS, 2022)

|¢

Populacao sem diagndstico de HAS
72.759.982 73.482.482 74.158.195 74.810.348 75.439.792 67% (Brasil, 2013)

A 4

Populacao elegivel ao diagndstico de HAS
6.454.515 6.518.607 6.578.550 6.636.402 6.692.240

8,9% (Coelho 2021,
Silva 2017 e PTC)

Figura 1. Estimativa da populagdo elegivel para 2023-2027 (caso-base).

4.2 Taxa de difusdo

A taxa de difusdo representa a proporcdo de individuos que teria acesso a tecnologia
dentre a populagdo elegivel. Uma vez que a analise considera MRPA como alternativa a medida
da PA de consultério e na indisponibilidade de MAPA, em nenhum cendrio foi considerado que

MAPA seria substituido por MRPA, como pode ser observado nas tabelas abaixo. No cendrio atual
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foi considerado acesso a MAPA e medida da PA de consultdrio, ao passo que no cenario proposto

foi considerado acesso a MAPA, medida da PA de consultério e MRPA.

Uma vez que 710 mil procedimentos de MAPA foram realizados ao ano para CID ndo
identificado (demanda aferida), o equivalente a 11% da populacdo elegivel estimada por
demanda epidemioldgica e sabendo que a populacdo elegivel pode estar superestimada por
considerar indicacdo de diagndstico anual para todos os individuos, optou-se por assumir que

15% da populagdo com indicacdo ao diagndstico tem acesso ao MAPA.

Assim, a ideia que tenha sido considerado o quantitativo de procedimentos de MAPA
para CID ndo identificado (710 mil) como ponto de partida, a maioria das premissas que embasam
a taxa de difusdo foram baseadas em suposicGes conservadoras (i.e., que podem superestimar o

impacto orcamentario da incorporacdo de MRPA).

Tendo em vista a incerteza relacionada a taxa de difusdo, duas abordagens foram
avaliadas, uma conservadora (em que 25% da populacdo elegivel utiliza MRPA no quinto ano do
modelo) e uma agressiva (em que 55% da populacdo elegivel utiliza MRPA no quinto ano do
modelo). Para isso foi considerado que a utilizacdo da MRPA pode estar associada a restri¢cdes de
aceitabilidade, implementacdo e viabilidade maiores que a medida da PA de consultério — e por
isso a taxa de difusdo de 25% vs. 60% no cenario conservador, respectivamente para MRPA e PA
de consultério. Ja em relacdo a MAPA, espera-se que essas restricGes sejam menores e por isso
as taxas de difusdo de 25% vs. 15% no cendrio conservador ou 55% vs 15% no cendrio agressivo,

respectivamente MRPA e MAPA, foram adotadas.

A potencial menor aceitabilidade frente a MRPA pode ser da equipe multiprofissional e
pacientes devido a maior exigéncia de tempo para orientacdo adequada dos individuos que

executardo a técnica, devido a maior chance de erros de técnica e devido ao viés de relato.

Tabela 10. Taxa de difusdo adotada na analise de impacto orgamentéario para tecnologias em avaliacdo e disponiveis no
SUS em cenario conservador.

CENARIO ATUAL 2023 2024 2025 2026 2027
MAPA 15% 15% 15% 15% 15%
PA de consultério 85% 85% 85% 85% 85%
CENARIO PROPOSTO 2023 2024 2025 2026 2027
MAPA 15% 15% 15% 15% 15%
PA de consultorio 80% 75% 70% 65% 60%
MRPA + PA consultério 5% 10% 15% 20% 25%

Fonte: Elaboragdo propria.
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Tabela 11. Taxa de difusdo adotada na andlise de impacto orgamentario para tecnologias em avaliagdo e disponiveis no
SUS em cenario agressivo.

CENARIO ATUAL 2023 2024 2025 2026 2027
MAPA 15% 15% 15% 15% 15%
PA de consultério 85% 85% 85% 85% 85%
CENARIO PROPOSTO 2023 2024 2025 2026 2027
MAPA 15% 15% 15% 15% 15%
PA de consultério 70% 60% 50% 40% 30%
MRPA + PA consultério 15% 25% 35% 45% 55%

Fonte: Elaboracdo proépria.

4.3 Perspectiva
Foi adotada a perspectiva do SUS, considerando a Unido (SIGTAP), estados e municipios

como fonte pagadora dos recursos.

4.4 Horizonte temporal
O horizonte temporal utilizado foi de cinco anos, conforme as Diretrizes Metodoldgicas

de AIO do MS (1).

4.5 Custos

Para estimar o custo do procedimento MRPA, foram considerados os custos para
aquisicdo de aparelho digital para a medida de pressdo arterial. Preco de aquisicdo de aparelho
digital para MRPA foi utilizado para estimar custo de cada uso, considerando 5 anos de vida util
por aparelho e 50 usos por ano. Além do procedimento de MRPA, foram considerados custos
com medicamentos, procedimentos ambulatoriais e hospitalares relacionados ao tratamento de

HAS, AVE e de doencgas isquémicas do coracdo decorrentes da hipertensdo.

Precos de aquisicdo dos medicamentos foram obtidos do Banco de Precos em Saude
(segundo preco minimo para evitar uso de outliers); e os custos de tratamento foram calculados
considerando a posologia apresentada em bula. Demais custos foram obtidos do Sistema de
Informacdes Hospitalares (SIH) e Sistema de InformacGes Ambulatoriais (SIA), via TabNet ou
TabWin. Todos os precos e custos foram obtidos e representados em reais (BRL, RS) na tabela a

seguir.

No caso-base sdo apresentadas analises, considerando apenas custos que ndo dependem

da acuracia dos procedimentos e, consequentemente, sem considerar eficacia/efetividade em
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evitar eventos cardiovasculares maiores e seus custos envolvidos. Em anélise de cenario

alternativo, os custos de eventos sdo considerados, e assim, sdo idénticos aos apresentados na

avaliacdo econbmica (material suplementar 2), entretanto, ponderados pela taxa de eventos

obtida através das cadeias de Markov.

Tabela 12. Custeio anual.

MRPA

Aparelho (fragdo)?

03.01.01.003-0 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR NA ATENGAO

PRIMARIA (EXCETO MEDICO)
03.01.01.006-4 - CONSULTA MEDICA EM ATENGAO PRIMARIA

Total
MAPA

02.11.02.005-2 - MONITORIZACAO AMBULATORIAL DE PRESSAO ARTERIAL
(MAP.A)

03.01.01.003-0 - CONSULTA DE PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR NA ATENGAO

PRIMARIA (EXCETO MEDICO)
03.01.01.006-4 - CONSULTA MEDICA EM ATENCAO PRIMARIA

Total

PA consultério

03.01.10.003-9 - AFERIGAO DE PRESSAO ARTERIAL
03.01.01.006-4 - CONSULTA MEDICA EM ATENGAO PRIMARIA
Total

Tratamento de HAS

Enalapril (5 mg / dia)

Hidroclorotiazida (25 mg / dia)

Tratamento ambulatorial da hipertens&o essencial como CID primario
Total

Custo hospitalar do evento DIC, exceto AVE (CIDs 120-25)
Custo hospitalar do evento AVE (CID 164)

Custo do tratamento continuo de DIC, exceto AVE
Sinvastatina (40 mg / dia)

Enalapril (10 mg / dia)

Hidroclorotiazida (50 mg / dia)

Acido acetilsalicilico (100 mg / dia)

Tratamento ambulatorial de doengas isquémicas do coragdo como CID primario
Total

Custo do tratamento continuo de AVC

Sinvastatina (40 mg / dia)

Enalapril (10 mg / dia)

Hidroclorotiazida (50 mg / dia)

Acido acetilsalicilico (100 mg / dia)

Tratamento ambulatorial de AVE como CID primario

Total

Fonte: Elaboragdo prépria.

Quantidade
anual

0,004

1

2

360

360

360
720
720
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RS 0,00

RS 0,00
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RS 0,00

RS 0,00

RS 10,07

RS 0,00
RS 0,00

RS 0,00

RS 0,72

R$ 0,25

RS 25,16
RS 26,13

RS 4.389,34

RS 1.432,37

R$ 1,22
RS 1,44
R$ 0,50
R$ 0,18
R$ 293,01

RS 296,36

RS 1,22
RS 1,44
RS 0,50
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R$ 17,32
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4.6 Pressupostos utilizados no modelo

Foi necessario assumir alguns pressupostos que podem representar limitacSes a analise.

Em resumo:

= Assume-se que cada individuo realiza os procedimentos diagndsticos
anualmente, independentemente da faixa etaria;
=  Assume-se que 15% e 85% da populacdo elegivel tem acesso a MAPA e medida

da PA de consultério, respectivamente, no cenario atual.

4.7 Analise de sensibilidade

Foram realizadas analises de sensibilidade deterministicas unidirecionais (cenarios) e
multidirecionais (representacdo de grafico de Tornado). O modelo matematico e macro utilizados
para elaboracdo da andlise multivariada com representacdo de grafico de Tornado é uma

adaptacdo de modelo Microsoft Office Excel gentilmente fornecido por Neuberger et al. (10).

Para analises de sensibilidade multidirecionais foram consideradas varia¢cdes na acurdcia
dos testes, nas probabilidades de eventos cardiovasculares maiores, no preco do aparelho digital
para MRPA, nos custos de tratamento dos estados de salde, na prevaléncia de individuos sem
HAS e na incidéncia de individuos com diagndstico de HAS. Para andlises de sensibilidade
deterministicas unidirecionais (cenarios alternativos) foram consideradas variagdes de taxa de
difusdo (conservado vs. agressivo) e dos custos considerados (apenas custos de aquisicdo/uso vs.

todos os custos diretos médicos).

4.8 Validacdo

Seguindo diretrizes de boas praticas de modelagem (11,12), foi realizada validagdo
interna dos dados, fazendo andlises em duplicata para certificar que todas as equagdes haviam
sido descritas corretamente, bem como validagdo externa do tipo dependente, a qual identifica
se 0o modelo é capaz de reproduzir as informacdes utilizadas para a construgdo dele. A validagdo
cruzada ndo foi possivel, uma vez que ndo foram identificados modelos na literatura com

pergunta semelhante.
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5. RESULTADOS

5.1 Resultados da andlise principal

O impacto orcamentdério, ao longo de cinco anos, da incorporacdo de MRPA seria de +RS

188.380. Resultados em detalhes podem ser consultados na Tabela 4.

Tabela 13. Impacto orcamentario anual, considerando somente custos de aquisi¢do/uso, taxa de difusdo conservadora
e populacdo que utiliza exclusivamente o SUS (caso-base).

Cenarios 2023 2024 2025 2026 2027 Total
Cendrio atual RS 812.462 R$820.530  R$828.075  R$835357  R$842386  R$4.138.809
Cendrio proposto RS 824.715 R$ 845279  R$865.540  R$ 885749  R$905.906 RS 4.327.189
Impacto orgamentario  Rr$ 12.253 RS 24.749 RS 37.465 R$ 50.392 RS 63.521 RS 188.380

Fonte: Elaboracdo propria.

5.2 Resultados da analise de sensibilidade deterministica multidirecional

Considerando as incertezas dos valores inseridos no modelo, os parametros que mais
influenciaram no impacto orcamentario ao longo dos cinco anos estdo representados na Figura
2, a saber: positividade de MAPA (pardmetro utilizado para estimar a popula¢do candidata ao
diagndstico anual), preco do aparelho digital (parametro utilizado para estimar o custo da fragdo
de uso), prevaléncia de individuos sem HAS e incidéncia de HAS. Entretanto, em qualquer um dos
extremos foi identificado que MRPA promoveria aumento dos gastos ao longo de cinco anos,

variando de RS 141 a RS 251 mil.
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W Resultado para baixo valor de variavel M Resultado para alto valor de variavel

preco_aparelho_digital; RS 141

prevalencia_sem_HAS; RS 141

incidencia_HAS; RS 141

Resultado Milhares
RS0 RS 50 RS 100 RS 150 RS 200 RS 250 RS 300
|
RS 151 _sm\mm,- RS 251
1
1
1
1

RS 235

RS 235

RS 235

Figura 2. Andlise de sensibilidade deterministica multidirecional do impacto orcamentdrio em cinco anos da
incorporagdo de MRPA, considerando + 25% para parametros.

Apresentam-se a seguir os resultados das andlises unidirecionais em que taxas de difusao

agressivas e custos com eventos em salde sdo considerados. As analises sugerem que a

incorporacdo de MRPA aumentaria de +RS 188.380 (taxa de difusdo conservadora e sem

considerar outros custos em satde) para +RS 439.177 (taxa de difusdo agressivo) e para +RS

310.082 (considerando outros custos em saude).

Tabela 14. Impacto orgamentario da incorporacdo de MRPA, considerando somente custos de aquisicdo e taxa de

difusdo agressiva.

Cendrios 2023 2024 2025 2026 2027 Total
Cendrio atual RS 812.462 RS 820.530 RS 828.075 R$ 835.357 RS 842.386 RS 4.138.809
Cendrio proposto RS 849.220 RS 882.402 RS 915.493 R$948.740 RS$982.131 R$4.577.986
Impacto orgamentdrio RS 36.758 RS 61.872 RS 87.418 RS 113.383 R$139.745 RS 439.177

Tabela 15. Impacto orgamentario da incorporacdo de MRPA, considerando adicionalmente outros custos em saude e

taxa de difusdo conservadora.

2023
RS 23.655.028

2024
RS 23.889.920

Cenarios
Cenario atual

R$23.675.196 RS 23.930.658

Cenario proposto

RS 20.169 RS 40.738

Impacto orgamentario

£3¥ Coni

= b

2026
RS 24.321.623

Total
RS 120.502.433

2027
RS 24.526.262

2025
RS 24.109.601

RS$24.171.270 RS 24.404.571 R$24.630.820 R$ 120.812.515
RS 61.669 RS 82.948 RS 104.558 RS 310.082
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Conclusdes e limitagdes sobre analise de impacto orcamentario

Por conta do grande quantitativa elegivel, a incorporacdo de MRPA causaria um impacto
orcamento ao longo de cinco anos de RS 188.380. Andlises de sensibilidade sugerem que esse

acumulado pode variar de RS 141 a RS 439 mil, a depender das premissas consideradas.

Como toda analise baseada em modelos, limitacGes sdo esperadas. Nesta analise de
impacto orcamentario, a principal limitacao deve-se a definicdo da populacdo elegivel e taxa de
difusdo: i) a prevaléncia e incidéncia de HAS em adultos sdo incertas, ja que a populacdo incluida
nos estudos é predominantemente idosa; ii) a taxa de positividade de MAPA, utilizada para definir
a populacdo candidata ao diagndstico, também apresenta incerteza, pois embora MAPA seja
considerado padrdo-ouro para diagndstico de HAS, os estudos também sdo realizados em
populacdo com idade média variando de 50 a 60 anos de idade; iii) a taxa de difusdo para cenario
atual e proposto foram baseados em suposicdes. Apesar destas incertezas, todos os parametros
foram considerados em analises de sensibilidade, o que aliado ao baixo custo para utilizacdo de
MRPA, mostram que a magnitude de variacdo do impacto orcamentdrio acumulado em cinco

anos pode ser -25% a +50%.
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