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Resumo

Introducao: A Hipertensao Arterial (HTA) é uma doenca com elevada prevaléncia a
nivel mundial, sendo que para o seu tratamento é essencial a adesdo do paciente as
alteracoOes de estilo de vida e a terapéutica farmacologica. Neste contexto de cuidados
centrados no paciente, os Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) tém particular
interesse, por obter informacgoes sobre varios resultados da satde da perspetiva do

paciente (PRO), o que permite melhorar os seus cuidados de satide.

Objetivo: Identificar quais os PROMs genéricos ou especificos de HTA que estdo a ser

aplicados para estudar doentes de HTA.

Métodos: Para esta revisao sistematica da literatura foram utilizadas as bases de dados
PubMed, B-on e Web of Science. Foram selecionados artigos escritos em inglés, espanhol
e portugués, com publicacdo entre 23 de marco de 2019 e 23 de marco de 2024. A data
da tultima pesquisa foi 23 de marco de 2024. Foram incluidos artigos que aplicassem
PROMs genéricos ou especificos de HTA a adultos com HTA, e excluidos protocolos de
ensaios clinicos e estudos de desenvolvimento e/ou validacao de PROMs. Para sintetizar

os dados extraidos dos estudos foi elaborada uma tabela no Excel.

Resultados: Foram obtidos 728 artigos da pesquisa nas bases de dados. Apdés remocao
de duplicados (n=503), foram submetidos a triagem do titulo e resumo 225 artigos, com
exclusdo de 118 artigos nesta fase. Foram procurados 107 artigos para recuperacao
integral, resultando em 85 artigos. Deste nimero foram excluidos 777 artigos, por nao
cumprirem os critérios de elegibilidade, resultando num ntimero final de 8 artigos. Estes
artigos foram publicados em paises diferentes, com tipos de estudos diferentes e
tamanhos de amostra variaveis entre 140 a 1225. Foi identificado um total de 19 PROMs,
incluindo um PROMs especifico da HTA, o MINICHAL, e os seguintes PROMs genéricos:
6 dominios do PROMIS; EQ-5D-3L e EQ-5D-5L, com o EQ-VAS aplicado isoladamente
também; SF-36 e SF-12; MMAS-8; TSQM 1.4; PHQ-8; GHQ-12; PSS; STAI; BDI-II;
HADS. Quanto aos dominios avaliados, houve um foco na satide mental, seguido da

QVRS e da adesao a medicacao.

Conclusao: Esta revisao sistematica da literatura identificou um ntmero variado de
PROMs que avaliam diversos dominios, com destaque para o MINICHAL e os

questionarios dos grupos PROMIS, EuroQOL e SF-36/SF-12. Tendo em conta o niimero
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de estudos incluidos, é necessaria mais investigacao nesta area para esclarecer quais os
instrumentos mais adequados, com desenvolvimento, validacao e aplicacao de mais
PROMs especificos de HTA.

Palavras-chave

Hipertensao Arterial; Patient-Reported Outcome Measures; Patient-Reported
Outcomes; Questionarios
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Abstract

Introduction: Arterial Hypertension (HTN) is a disease with a high prevalence
worldwide, with patient adherence to lifestyle changes and pharmacologic therapy being
essential to its treatment. In this context of patient-centered care, Patient-Reported
Outcome Measures (PROMs) are of particular interest, since they provide information
on various health outcomes from the patient’s perspective (PRO), with makes it possible

to improve their healthcare.

Objective: To identify which generic or HTA-specific PROMs are being applied to study
HTA patients.

Methods: The databases used for this systematic literature review were PubMed, B-on
and Web of Science. Articles written in English, Spanish and Portuguese, and published
between the 23 of March, 2019 and the 23 of March, 2024 were selected. The date of
the last search was the 23 of March, 2024. Articles that applied generic or HTA-specific
PROMSs on adults with HTA were included, and clinical trial protocols and PROMs
development and/or validation studies were excluded. An Excel table was created to

summarize the data extracted from the studies.

Results: 728 articles were retrieved from the database search. After removing
duplicates (n=503), the title and abstract of 225 articles were screened, with the
exclusion of 118 articles in this phase. After searching for the full-text of 107 articles, 85
were retrieved. Of this number, 77 articles were excluded because they did not meet the
eligibility criteria, resulting in a final number of 8 articles. These articles were published
in different countries, with different types of studies and sample sizes ranging from 140
to 1225. A total of 19 PROMs were identified, including one PROMs specific to HTN,
MINICHAL, and the following generic PROMs: 6 PROMIS domains; EQ-5D-3L and EQ-
5D-5L, with EQ-VAS also used alone; SF-36 and SF-12; MMAS-8; TSQM 1.4; PHQ-8;
GHQ-12; PSS; STAI; BDI-II; HADS. As for the domains assessed, there was a focus on
mental health, followed by HRQoL and medication adherence.

Conclusion: This systematic review of the literature identified a diverse number of
PROMs that assess various domains, with MINICHAL and the questionnaires from the
PROMIS, EuroQOL and SF-36/SF-12 groups standing out. Given the number of studies
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included, more research is needed in this area to clarify which instruments are most

suitable, with development, validation and application of more HTA-specific PROMs.

Keywords

Arterial Hypertension; Patient-Reported Outcome Measures; Patient-Reported

Outcomes; Questionnaires
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1.Introducao

A Hipertensao Arterial (HTA) consiste numa elevacao da pressao arterial sistolica (PAS)
acima de 140 mmHg e/ou da pressao arterial diastolica (PAD) acima de 90 mmHg (1).
Mundialmente, estima-se que 1.28 mil milhdes de adultos tenham HTA, e apenas 1 em cada
5 tem a doenca bem controlada (1). Em Portugal, a prevaléncia de HTA é de 42,6%, com

apenas 11,2% dos doentes com a doenca sobre controlo (2).

A HTA pode ser classificada em primaria ou secundaria: a HTA primaria € a apresentacao
mais comum desta doenca, resultando da interacdo entre fatores genéticos, ambientais,
estilo de vida e do envelhecimento normal, que irdo causar alteragoes em varios mecanismos
da regulacio do sistema cardiovascular, nao se identificar uma causa especifica; por outro
lado, a HTA secundéria, presente numa fracao reduzida dos pacientes, é causada por uma

causa especifica identificavel, como outras doencas (2,3).

A HTA geralmente é assintomatica, exceto quando a pressao arterial é acima dos 180/120
mmHg ou na presenca de lesdao de 6rgaos, o que pode resultar em sintomas como cefaleias,

tonturas, palpitacoes, dor no peito, ansiedade, confusao, alteracoes da visao, entre outros

(1,3).

O diagnostico de HTA é realizado com a medicdo da pressao arterial, preferencialmente no
consultério médico, embora também seja possivel a medicao em casa ou em ambulatério
(2,3). Consoante os valores da pressao arterial, pode-se classificar a HTA em grau 1 (PAS
entre 140-159 mmHg e/ou PAD entre 90-99 mmHg), grau 2 (PAS entre 160-179 mmHg
e/ou PAD entre 100-109 mmHg), grau 3 (PAS>180 mmHg e/ou PAD > 110 mmHg),
hipertensao sistolica isolada (PAS > 140 mmHg e PAD < 90 mmHg), ou hipertensao
diastolica isolada (PAS < 140 mmHg e PAD > 90 mmHg). Para confirmar o diagndstico é
necessario que se verifiquem este valores em duas ou mais visitas separadas, exceto em
casos de valores compativeis com HTA grau 3, sintomatologia presente ou risco

cardiovascular elevado (3).

O tratamento da HTA tem duas componentes: alteracoes do estilo de vida e tratamento
farmacolégico. A primeira consiste em restricao do consumo de sal, reducao de peso, pratica
de exercicio fisico, cessacao tabagicas e diminuicao do consumo de alcool, entre outros.
Quanto ao tratamento farmacologico, este sera a base de uma combinacao de inibidores da
enzima conversora da angiotensina ou antagonistas do recetor da angiotensina II, beta-
bloqueantes, bloqueadores dos canais de célcio, diuréticos tiazidicos, entre outras classes,

consoante a gravidade da doenca (3).
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A HTA é um fator de risco cardiovascular, contribuindo para o surgimento de outras
patologias como o acidente vascular cerebral, enfarte agudo do miocardio, insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia renal, disfuncao erétil, entre outros, pelo que o seu diagndstico e

adequado controlo sao importantes para prevenir o surgimento destas doencas(1—3).

Patient-Reported Outcome Measures (PROMs), traduzido para portugués como “medidas
dos resultados reportados pelo doente”, consistem, como o nome indica, em questionarios
estandardizados que colhem informacgao sobre os resultados de satide da perspetiva do
paciente (em inglés, Patient-Reported Outcomes (PRO)), incluindo sintomas, qualidade de
vida relacionada com a satide (QVRS), estado funcional, adesao a medicacdao, sem
interpretacdo ou viés do profissional de satude. Estas ferramentas foram inicialmente
desenvolvidas para uso em investigac¢ao, e posteriormente comecaram a ser adaptadas para

0 seu uso na pratica clinica (4,5).

Tradicionalmente, os PROMs sdo classificados em genéricos, que podem ser aplicados a
qualquer doenca por colherem informagoes gerais do paciente; ou especificos de uma
condicao, aplicados a uma populacdo com uma patologia especifica com o objetivo de colher

informaco6es dos sintomas e do impacto da doenca (4).

Mais recentemente, de modo a auxiliar casos em que a classificacdo acima fosse ambigua,
foi proposta uma classificacao de acordo com duas dimensoes: a populacgao alvo e aquilo
que é avaliado com o instrumento. Dentro da primeira dimensao podem ser genéricos, se
aplicados a qualquer doente, ou especificos de uma condigao, se aplicados a um doente com
uma patologia especifica. Quanto a segunda dimensao, podem ser globais, se abordarem
temas como a saude em geral do paciente, ou especificos de um dominio, se investigarem

topicos especificos como a depressao, funcao fisica, entre outros (6).

O uso de PROMs é especialmente relevante no contexto de um cuidado centrado no
paciente, ao envolver o paciente nos seus cuidados de sadde, auxiliando na tomada de
decisao partilhada, na partilha de preocupacoes do doente, e a sensibilizar este para aspetos

da sua condicao que eventualmente nao valorize, entre outros beneficios (5,7).

Os cuidados centrados no paciente sao essenciais no tratamento de HTA, devido a
importancia da adesdo as alteracgoes de estilo de vida e terapéutica farmacologica, de modo
a controlar adequadamente a doenca e evitar a sua contribuicao para o desenvolvimento

das complicacoes acima referidas (3).

Tendo em conta a importancia dos cuidados centrados no paciente na abordagem a HTA, e
os beneficios que o uso de PROMs pode ter nestes cuidados, é importante estudar o uso de

PROMs no tratamento e seguimento de doentes com HTA.
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Embora existam revisoes sistematicas sobre a aplicacdo de PROMs em diversas doencas (4),
e existam estudos que procuram desenvolver PROMs especificos para a HTA (8,9), nao
existe uma revisao recente que recolha informacao sobre o uso de PROMs especificamente

no contexto de HTA.

Com esta revisao sistematica da literatura pretende-se identificar quais os PROMs genéricos
ou especificos de HTA, sejam globais ou especificos de dominio, que estdo a ser aplicados
para estudar doentes de HTA, para auxiliar na escolha destas ferramentas para futuros

estudos ou na pratica clinica.



Aplicacdo de Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) em pacientes com Hipertensao Arterial — Revisao
Sistemaética

2.Métodos

2.1. Metodologia do Estudo

A realizacdo desta revisdo sistematica da literatura foi baseada no método PRISMA
(Preferred Reporting Items for Systematics Reviews)(10), consistindo nos seguintes
passos: elaboracdo da questdo de investigacdo; definicdo dos critérios de inclusdo e
exclusao; definicao das bases de dados e elaboracdo da estratégia de pesquisa; selecao dos

estudos; extracgao e sintetizacao dos dados dos estudos incluidos.
2.2. Questao de Investigacao

A elaboracao da questao de investigacao foi feita de acordo com o modelo PICO (Populacao,
Intervencao, Comparacao, Resultados) (11): a populacao (P) considerada foi Pacientes com
HTA,; a intervencao (I) a qual esta populacao foi submetida tera sido os PROMs genéricos
ou especificos de HTA; relativamente a comparacao (C), nao se aplica nesta revisao por nao
se ter considerado grupo de controlo; por fim, o resultado (O) que se deseja é a identificacao
dos principais PROMs genéricos ou especificos de HTA usados para avaliar pacientes com
HTA.

Tendo em conta os parametros definidos, a questao de investigacao desta revisao é: “Quais
sao os principais PROMs genéricos ou especificos de HTA usados para avaliar pacientes
com HTA?”.

2.3. Critérios de Inclusao e Exclusao

De forma a garantir que artigos fossem relevantes para a presente revisao, foram utilizados
os seguintes critérios de inclusao: 1) Aplicacdo de PROMs genéricos ou especificos de HTA
a doentes com HTA; 2) Artigos escritos em portugués, inglés ou espanhol; 3) Populacao
adulta (>18 anos); 4) Publicacao num intervalo de 5 anos, entre 23 de marco de 2019 e 23
de marco de 2024. Quantos aos critérios de exclusao, foram excluidos artigos que
consistissem em protocolos de ensaios clinicos ou estudos de desenvolvimento e/ou
validacao de PROMs.

A inclusao de artigos que apliquem PROMs genéricos ou especificos de HTA a doentes com
HTA ¢ essencial para responder a questao de investigacao desta revisao sistematica da
literatura. A selecao de artigos em portugueés, inglés ou espanhol foi feita de modo a permitir
um adequada compreensao e avaliacdo dos estudos pelo autor. Como a HTA afeta
maioritariamente a populacao adulta, e terA uma apresentacao diferente em idades

pediatricas, apenas se consideraram estudos com popula¢ao acima dos 18 anos. Foi definido
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assim refletindo aquilo que sera a pratica mais atual.

Foram excluidos protocolos de ensaios clinicos visto estes apenas descreverem o plano de
um estudo, mas nao fornecerem resultados ou dados empiricos, e estudos de
desenvolvimentos e/ou validacio de PROMs por estes se focarem na criacdo destas
ferramentas, e nao na aplicacao destas na pratica. Com a exclusao deste tipo de artigos
garante-se que esta revisao seja baseada em estudos com dados e conclusoes apliciveis na

pratica relativamente ao uso de PROMs em pacientes com HTA.
2.4. Pesquisa da Literatura

Para a pesquisa da bibliografia foram utilizadas como bases de dados a Pubmed, B-on e a
Web Of Science, por serem as mais adequadas para o proposito desta revisao. A equacao de
pesquisa foi elaborada com base no modelo PICO préviamente explicitado, com uso de
operadores booleanos, consistindo em: ("Patient Reported Outcome Measure*" OR "Patient
Reported Outcome*") AND (Hypertension OR "High Blood Pressure*" OR "arterial
hypertension” OR "elevated blood pressure*') NOT ("Pulmonary Hypertension" OR
"Pulmonary Arterial Hypertension"). A pesquisa destes termos foi restrita a determinados
campos, consoante a base de dados: na Pubmed foi realizada em Title/Abstract; na B-On
tera sido em Resumo ou Titulo (AB ou TI); e na Web Of Science em Topic, que inclui titulo,

resumo, e palavras-chave.

A pesquisa na base de dados Pubmed nao foi feita a base dos termos MeSH devido a esta
retornar um numero reduzido de artigos em comparacdo a pesquisa com a equacao

utilizada.

O uso do termo “Hypertension” resulta na inclusdo de um elevado niimero artigos sobre
hipertensao pulmonar, uma patologia sem relevancia para esta revisao, pelo foi incluido o
operador Booleano “NOT” associado aos termos (“Pulmonary Hypertension" OR

"Pulmonary Arterial Hypertension").

Para além desta equacao, a pesquisa foi limitada a artigos publicados no periodo de 23 de
marco de 2019 a 23 de marco de 2024, e o idioma foi filtrado de modo a limitar os resultados

a artigos com idioma portugueés, inglés ou espanhol.
A data da dltima pesquisa foi 23 de marco de 2024.
2.5. Selecao dos Estudos

Apos a realizacao da pesquisa em cada base de dados os resultados foram exportados para

o gestor de referéncias Zotero, de modo a identificar e remover artigos duplicados e auxiliar
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na analise e organizacao dos artigos. Apos remocao dos artigos duplicados foi feita uma
analise inicial dos titulos e resumos, seguida da recuperagao do texto integral de artigos
potencialmente relevantes. Os artigos cujo texto integral foi recuperado foram analisados
de acordo com os critérios de inclusido e exclusdo estabelecidos, de modo a garantir a

relevancia para o tema dos artigos selecionados.
2.6. Extracao dos Dados

Apos a analise de cada artigo foi realizada a extracao dos dados para o software Excel, tendo
sido elaboradas uma tabela com os seguintes dados: autores do artigo, titulo, pais em que

foi realizado, ano de publicacio, tipo de artigo, populacao em estudo, e PROMs aplicados.
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3.Resultados

3.1. Selecao dos Estudos

A aplicacgao da equacdo de pesquisa descrita acima nas bases de dados PubMed, B-on e Web
of Science retornou um total de 728 artigos. Para a sintetizacdo de cada etapa e

caracteristicas dos estudos foi utilizado o diagrama de fluxo PRISMA (Figura 1) (10).

O processo de selecio dos artigos resultou num namero final de 8 artigos que cumpriam os

critérios elegibilidade previamente definidos.

[ Identificacao de estudos via bases de dados ]
o
S Registos identificados das bases Registos removidos antes da
_g de dados (B-on, PubMed, Web Of triagem:
= Science): Duplicados removidos
5 Total de Registos (n = 728) (n =503)
o
e’/
)
Registos triados (titulo e resumo) Registos excluidos
(n = 225) (n =118)
Registos procurados para . -
recuperacio integral Registos nao recuperados
g (n =107) (n=22)
£ '
Registos avaliados para . ; _
elegibilidade Reglsto~s exclgldos (n=77)
e Naio aplicam PROMs
(n=85) e J
genéricos ou especificos de
HTA a doentes com HTA (n
=65)
e  Artigos fora do limite
temporal (n = 2)

— e  Protocolos de Ensaios
Clinicos, estudos para
desenvolver ou validar

_8 PROMs (n = 10)
- Estudos incluidos nesta revisao

S (n=8)

=

[Sem)

Figura 1. Diagrama de fluxo PRISMA sobre o processo de selecao dos estudos.
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3.2. Dados dos Estudos

Os 8 artigos foram analisados de modo a extrair os seu dados, tendo sido elaborada a Tabela
1 com a identificacdo dos autores do estudo, titulo, ano de publicacado, pais de origem, tipo

de estudo, participantes e PROMs aplicados.

Os estudos foram publicados entre 2020 e 2024, com dois estudos em 2020 (12,13), um
estudo em 2021 (14), dois estudos em 2022 (15,16), dois estudos em 2023 (17,18), e um

estudo em 2024 (19).

Relativamente ao pais de origem, trés dos estudos sao dos Estados Unidos da América
(13,16,19), tendo sido publicado um estudo em cada um dos restantes paises: Russia (12),

Coreia do Sul (14), Grécia (15), Eslovénia (17) e India (18).

Quanto ao tipo de estudo, houve cinco estudos transversais (13,15—18), dois ensaios clinicos

randomizados (12,19) e um estudo longitudinal (14).

O nuimero de participantes variou entre 140 (19) a 1225 (16) participantes. Houve quatro
estudos abordar participantes com HTA nao controlada (12—14,16), um estudo que incluiu
participantes com HTA, dislipidémia ou ambas doencas (15), um estudo que incluiu
participantes com HTA resistente ao tratamento (19), e dois estudos que incluiram

participantes com HTA sem outra caracterizacao (17,18).

Foram aplicados varios PROMs, cujas caracteristicas serdo mencionadas na sec¢io 3.3. O
tinico PROMs especifico de HTA utilizado foi o MINICHAL (17,18). Dentro dos PROMs
genéricos, foram utilizados diversos instrumentos: 6 instrumentos do PROMIS (13,16,19);
EQ-5D-3L (13), EQ-VAS isoladamente (14) e EQ-5D-5L (17); SF-36 (12,19) e SF-12 (15);
MMAS-8 (14).; TSQM 1.4 (14); PHQ-8 (16); GHQ-12 (19); PSS (19); STAI (19); BDI-II (19);
HADS (19).
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Tabela 1 — Sintese das caracteristicas dos estudos.

CLINICAL TRIAL

Autores Titulo Ano Pais Tipo de Estudo Participantes PROMs
Tonov et al. Value-based approach to blood pressure telemonitoring 2020 | Russia Ensaio Clinico 240 participantes com SF-26
(12) and remote counseling in hypertensive patients Randomizado HTA nao controlada 3
Ogunlade et Pre_valence and co'rrelates' of depression among blaclf ar‘ld 445 sobreviventes de AVC PROMIS Depression Short
Latino stroke survivors with uncontrolled hypertension: a | 2020 EUA Transversal = Form e Physical Function
al. (13) . com HTA nio controlada .
cross-sectional study Short Form; EQ-5D-3L
Sohn et al. Clinical impact of guideline-based practice and patients’ Coreia do o 600 participantes com q. ST
(14) adherence in uncontrolled hypertension 2021 Sul Longitudinal HTA ndo controlada MMAS-8; TSQM 1.4; EQ-VAS
Assessing forgetfulness and polypharmacy and their 323 participantes, 37.1%
Souliotis et impact on health-related quality of life among patients L. com HTA 27.9% com .
al.(15) with hypertension and dyslipidemia in Greece 2022 | Grécia Transversal dislipidemia e 35% com SF-12
during the COVID-19 pandemic ambas doengas
Greater social functioning associates with lower depressive PROMIS Emotional Support
Finch et al. symptomatology among Black Belt African Americans 50292 EUA Transversal 1225 pacientes com HTA Short Form, Instrumental
(16) enrolled in the Southeastern Collaboration to Improve nao controlada Support Short Form e Social
Blood Pressure Control study Isolation Short Form; PHQ-8
Prevolnik . e . . . .
Rupel et al. Costs and Quality of Life in P atl'enti Wlt}.l Systemic Arterial 2023 | Eslovénia Transversal 142 pacientes com HTA EQ-5D-5L; MINICHAL
(17) Hypertension in Slovenia
Assessment of Health-Related Quality of Life Among Male 00 pacientes do sexo
Patil et al. (18) | Patients With Controlled and Uncontrolled Hypertension |2023| India Transversal 500 paci MINICHAL
. . . masculino com HTA
in Semi Urban India
Effects of Lifestyle Modification on Psychosocial Function
Blumenthal et | in Patients With Resistant Hypertension - SECONDARY 202 EUA Ensaio Clinico 140 pacientes com HTA I:,lfglvéIFS_ Aélgéilth_(ir; Pl‘)osr;
al. (19) OUTCOMES FROM THE TRIUMPH RANDOMIZED 4 Randomizado resistente. S 35 ’ ’

STAI; BDI-II; HADS
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3.3. PROMs aplicados

3.3.1. MINICHAL

O Mini-Cuestionario de Calidad de Vida em Hipertension Arterial (MINICHAL) (Anexo
1), traduzido para portugués como “Mini Questionario de Qualidade de Vida em
Hipertensao Arterial”, foi elaborado em 2002, e consiste na versdo curta do
“Cuestionario de Calidad de Vida em Hipertension Arterial” (CHAL), elaborado pelo
mesmo grupo de autores. E um PROMs especifico de HTA, que avalia a QVRS

relacionada com a doenca (20).

O MINICHAL contém um total de 17 itens, com base na experiéncia dos sete dias
anteriores. Esta dividido em duas dimensoes, o Estado Mental com 10 itens e as
Manifestacoes Somaticas com 6 itens, existindo um ltimo item que avalia percecdo do
paciente sobre o impacto da HTA e do seu tratamento na sua qualidade de vida. As
respostas sao feitas numa escala de Likert de 4 pontos, de 0 (“No, en absoluto”) a 3 (“Si,
mucho”) na sua versao original, com uma pontuacao de 0 a 30 para o Estado Mental e
de 0 a 18 para as Manifestacoes Somaéticas, em que valores mais elevados indicam pior

qualidade de vida (21,22).
3.3.2. PROMIS

O Patient-Reported Outcomes Measurement Information System PROMIS é um
conjunto de PROMs com mais de 300 medidas, divididas em Satde Fisica, Mental e
Social, sendo maioritariamente PROMs genéricos, como os utilizados nos estudos

incluidos na atual revisao, mas com PROMs especificos também (23).

Dentro da Saude Fisica, foi utilizado a versao curta do Physical Function com 20 itens
(Anexo 2), que avalia a capacidade fisica relativamente as varias areas do corpo e as
atividades do dia-a-dia (24). As respostas sao feitas numa escala de Likert de 5 pontos,
de 1 (“Unable to do”) a 5 (“Without any difficulty”), em que uma pontuacao elevada

corresponde a maior capacidade funcional (25).

Quanto A Satde Mental, foram aplicados: versdo curta do Depression de 8 itens (Anexo
3), que avalia, com base nos ultimos 7 dias, emoc0Oes negativas, percecao do proprio,
cognicao social e perda de interesse, significado e proposito; versao curta de Anger
versao 1.0 de 8 itens, entretanto substituida pela versao 1.1 com 5 itens, que avalia, com
base nos dltimos 7 dias, o humor irritado, cogni¢des sociais negativas, e os esforcos para
controlar a irritacdo do doente (24). As respostas de ambos instrumentos sao feitas numa
escala de Likert de 5 pontos, de 1 (“Never”) a 5 (“Always”), em que uma pontuagao mais

elevada traduzem maior presenca de sintomas depressivos ou maior irritabilidade,

10
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respetivamente (26,27). Devido a substituicdo deste instrumento pela versao 1.1 de 5
itens, e ja nao estar disponivel a versao utilizada no estudo incluido nesta revisao,

apresenta-se a versao 1.1 (Anexo 4).

Relativamente a Satde Social, foram usados: versao curta do Emotional Support de 8
itens (Anexo 5), que avalia a percecao da pessoa do apoio emocional que tem e das
relacoes de confianca; versao curta do Instrumental Support de 8 itens (Anexo 6), que
avalia a percecdo da disponibilidade de assisténcia para o seu desempenho material,
cognitivo ou de tarefas; versao curta do Social Isolation de 8 itens (Anexo 7), que avalia
a percecao da exclusao, desconexao, separacao, desconhecimento, ou ser evitado por
outras pessoas (24). Os trés instrumentos sdo respondidos numa escala de Likert de 5
pontos, de 1 (“Never”) a 5 (“Always”), em que valores mais elevados significam uma
maior percecao de apoio emocional, maior percec¢ao da disponibilidade de assisténcia, e

menor percecao de isolamento social, respetivamente (28—30).

3.3.3. EQ-5D-3L e EQ-5D-5L

O EuroQOL Five Dimension Questionnaire (EQ-5D), desenvolvido em 1990 pelo grupo
EuroQOL (31) e atualmente conhecido como o 3-level version of EQ-5D (EQ-5D-3L)
(Anexo 8), é um PROMs genérico que avalia varios aspetos da satide do paciente. Possui
duas componentes: o sistema descritivo EQ-5D e a escala visual anal6gica EQ-VAS, que
também pode ser aplicada em separado. O sistema descritivo do EQ-5D-3L é divido em
5 dimensbes (mobilidade, autocuidado, atividades do dia-a-dia, dor e desconforto,
ansiedade e depressdo), com uma resposta em trés niveis (sem problemas, alguns
problemas, problemas extremos) adaptada a cada dimensao. Consoante a resposta é
atribuido um digito de 1 a 3 a dimensao, resultando numa sequéncia de cinco digitos
representativa da resposta da pessoa (31). O EQ-VAS consiste numa escala vertical de o
(pior satide que pode imaginar) a 100 (melhor satide que pode imaginar), de acordo com
aquilo que sente no dia do preenchimento do questionario, assim avaliando

quantitativamente a percecao do paciente em relacao a sua satude (32).

Para aumentar a sensibilidade do EQ-5D-3L, foi desenvolvida em 2009 uma versao de 5
niveis, o EQ-5D-5L (Anexo 9), que mantém o EQ-VAS, mas altera as respostas a seccao
descritiva para 5 niveis (sem problemas, ligeiros problemas, problemas moderados,
problemas extremos). Com este aumento é atribuido um digito de 1 a 5 a resposta a cada
dimensao, que sao combinados numa sequéncia de 5 digitos para interpretacdo dos

resultados (33).

11
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3.3.4. SF-12 e SF-36

O 36-Item Short Form Survey (SF-36) (Anexo 10), desenvolvido em resultado do
Medical Outcomes Study em 1992 (34), € um PROMs genérico que avalia a qualidade de
vida do paciente, consistindo num conjunto de 36 itens divido em 8 dimensoes
(vitalidade, funcao social, desempenho emocional e satide mental)(35). As respostas sao
abase de escalas de Likert, variando consoante o item. E atribuida uma pontuacio a cada
item de 0 a 100, em que 100 representa um melhor estado de satde, e de seguida é feita

uma média da pontuagdo para chegar a 8 valores finais, para cada dimensao (36).

O 12-item Short Form Survey (SF-32) (Anexo 11) é uma versao curta do SF-36
desenvolvida em 1996, com a intenc¢ao de fornecer um instrumento semelhante mas com
menor tempo de preenchimento (37). Este instrumento mantém os mesmo 8 dominios,
com 12 itens selecionados do SF-36 sem alteracoes na forma de resposta. Tal como no
SF-36 ¢ atribuida uma pontuacdo de modo a que valores mais elevados traduzam um
melhor estado de satde, sendo os valores depois agregados numa componente fisica e
numa componente mental e sujeitos a uma estandardizacao consoante a populacao do

pais em que é aplicado (38).
3.3.5. MMAS-8

O 8-item Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8) (Anexo 12) é um instrumento
que avalia a adesdo ao tratamento medicamentoso da doenca, desenvolvido em 2008
(39). E uma versdo com 8 itens do MMAS-4, elaborado pelos mesmo autores. E um
PROMs genérico, pois embora tenha sido inicialmente desenvolvido para avaliar doentes
com HTA, ja foi validado para o seu uso em outras doencas (40). Os primeiros 7 itens
sao respondidos dicotomicamente com “Yes”/”No”, existindo uma escala de Likert de 5
pontos para o ultimo item. Para evitar que os pacientes respondam “Yes” em todos os
pontos de forma enviesada, o item 5 tem a pontuacao alterada de modo que a resposta
“No” seja indicativa de maior adesao. Consoante as respostas é atribuido uma pontuacao
de 0 a 8, em que se classifica um valor <6 como baixa adesao, 6 a <8 como adesao média,

e valor de 8 como adesao elevada (39).

No entanto, o artigo original de 2008 sobre a validacao desde instrumento foi retraido
em 2023, devido a falta de confianca nos resultados do artigo relativamente a

sensibilidade e especificidade da escala (41).
3.3.6. TSQM 1.4

O TSQM 1.4 (Anexo 13), desenvolvido originalmente em 2004, ¢ um PROMs genérico

que avalia a satisfacdo do doente com o seu tratamento medicamento (42). Contém 14
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itens, divididos em 4 dominios (efetividade, efeitos secundarios, conveniéncia, satisfacao
global), cujas respostas sao feitas em escalas de Likert de 5 ou 7 pontos, ou com resposta
dicotomica de “Sim”/”Nao” consoante o item, com base nas 2 a 3 semanas prévias, ou
desde a tltima toma do medicamento em questao. A pontuacao é feita de 0 a 100, com

valores mais elevados a traduzir maior satisfacao (43).

3.3.7. PHQ-8

O PHQ-8 (Anexo 14), desenvolvido em 2002, é um instrumento de avaliacao de sintomas
depressivos, consistindo numa versao de 8 itens do PHQ-9 em que foi retirado o tltimo
item sobre pensamentos suicidas/auto-lesivos (44). Embora ja tenha sido classificado
como um PROMs especifico de depressao (4), como pode ser aplicado a qualquer doente
pode ser considerado um PROMs genérico que avalia especificamente o dominio da
depressao (6). As respostas sao feitas numa escala de Likert de 4 pontos, de 0 (“Not at
all”) a 3 (“Nearly every day”). A pontuacao € entre 0 a 24, em que se classifica valores de
0 a 4 como nao tendo sintomatologia depressiva, 5 a 9 como sintomas ligeiros, 10 a 14

moderados, 15 a 19 moderadamente severos, e 20 a 24 severos (44).
3.3.8. GHQ-12

O GHQ-12, uma adaptacao de 1988 do GHQ-60 original, ¢ um PROMs genérico com 12
itens que avaliam a satide mental do paciente (45). As respostas aos 12 itens sao feitas
numa escala de Likert de 4 pontos, de o (“always”) a 3 (“never”) em metade do
questionario e de 0 (“never”) a 3 (“always”) na outra metade do questionario, resultando
numa pontuacio de 0 a 36 com valores mais altos indicativos de pior satde (46). Nao foi

possivel obter este instrumento para colocar em anexo nesta revisao.
3.3.9. PSS

O PSS de 10 itens (Anexo 15), originalmente desenvolvido em 1983, consiste num PROMs
genérico que avalia o stress percecionado pelo doente no més prévio (47). As respostas
sao dadas numa escala de Likert de 5 pontos, de 0 (“Never”) a (“Very Often”). De acordo
com o item ¢ atribuido um valor a resposta, de forma a que valores mais elevados

traduzam maior stress percecionado, com uma pontuacao final de 0 a 40 (48).
3.3.10. STAI

O Spielberg State-Trait Anxiety Inventory (Anexo 16), ¢ um PROMs genérico de 40 itens
que avalia a ansiedade-estado e ansiedade-traco, com 20 itens para cada (49). As
respostas sao dadas numa escala de Likert de 4 pontos, na seccdo da ansiedade traco

entre 1 (“Not at all”) a 4 (“Very much so0”), enquanto que na seccao da ansiedade-estado
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as respostas sdo de 1 (“Almost Never”) a 4 (“Almost Always”) . A pontuacao é atribuida
separadamente para os dois tipos de ansiedade, com pontuacao de 20 a 80 para cada,

sendo que valores acima de 40 indicam ansiedade clinicamente significativa (50).
3.3.11. BDI-II

O Beck Depression Inventory-II, uma versao atualizada de 1996 do BDI original, é um
PROMSs genérico de 21 itens utilizado para avaliar sintomas depressivos com base nas
duas semanas prévias (51). As respostas sao feitas numa escala de Likert de 4 pontos (0
a 3), o que resulta numa pontuacao final de 0 a 63. Cosoante a pontuacao total, pode-se
classificar em depressao minima (0 a 13), ligeira (14 a 19), moderada (20-28) ou severa
(29 a 63)(48). Nao foi possivel obter esta versao do instrumento para colocar em anexo

nesta revisao.
3.3.12. HADS

O Hospital Anxiety and Depression Scale (Anexo 17), desenvolvido em 1983, consiste
num PROMs genérico de 14 itens para avaliacdo da ansiedade e depressao em doentes
hospitalizados, para determinar se necessitam de uma avaliacdo psiquiatrica (52). Esta
divido em 7 itens para a depressdo, e 7 itens para ansiedade, ambos avaliados numa
escala de Likert de 4 pontos, cujas respostas variam de acordo com o item, com valores
mais altos a traduzir maior sintomatologia. Cada sec¢ao tém uma pontuacao final de 0 a
21, podendo classificar estes valores em normais (0 a 7), quase anormais (8 a 10), e

anormais (11 a 21)(53).
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4.Discussao

Relativamente ao foco desta revisao sistematica de literatura, identificar quais os PROMs
genéricos ou especificos de HTA que estao a usados para avaliar pacientes com esta
doenca, foram identificados 8 artigos que cumpriam os critérios de elegibilidade,
resultando num levantamento de 19 instrumentos aplicados, dos quais apenas um era

especifico da HTA, sendo os restantes PROMs genéricos.

Houve uma distribuicao relativamente equitativa de estudos por ano, variando entre um
a dois, o que traduz uma investigacao constante sobre este tema. Para além disso, os
estudos foram publicados em 6 paises diferentes, com apenas os EUA a ter multiplas
publicacoes (n=3), o que revela a ubiquidade da importancia do estudo da HTA, que esta

presente mundialmente.

Quanto ao tipo de estudo, notou-se uma prevaléncia de estudos transversais (n=5), que
embora seja benéfico para obter resultados imediatos sobre o dominio em estudo, nao
permite a comparacao dos resultados nestes instrumentos em diferentes tempos, algo
que foi realizado em um dos ensaios clinicos randomizados (12) e no estudo longitudinal

(14), nem o estabelecimento de uma relacao causa-efeito.

Como o artigo de validacao original do MMAS-8, utilizado no estudo de Sohn et al (14)
de 2021, foi retraido em 2023 pelo jornal em que foi publicado por questdes relacionadas
com a sensibilidade e especificidade da escala, torna-se questionével a sua utilizacao,

pelo que nao seré considerado para a restante discussao dos instrumentos.

Em termos de instrumentos individuais, os mais utilizados foram o MINICHAL (n=2) e
o SF-36 (n=2). Destaca-se também a preferéncia por instrumentos do grupo PROMIS
(n=3), EuroQOL (n=3) e SF-36/SF-12 (n=3), o que traduz a confianca dos investigadores

na qualidade destes instrumentos e da informacoes que permitem obter.

A maioria dos instrumentos utilizou escalas de Likert, pela sua facilidade de aplicacao e
interpretacao pelo paciente, mas também por auxiliar na interpretacao dos dados e
comparacao com outros instrumentos. As excecoes foram os instrumentos do EuroQOL,
que utilizaram respostas de escolha multipla, e 0 TSQM 1.4 que possui um item de

resposta dicotomica.

Relativamente ao nimero de itens de cada instrumento, este variou entre 5 itens e uma
escala visual no caso do EQ-5d-3L e 5L, a 40 itens no caso do STAI. Houve uma clara
preferéncia por versoes curtas de instrumentos (n=11), o que podera estar relacionado
com a maior rapidez e facilidade de aplicacao, especialmente tendo em conta a tendéncia

para aplicar multiplos PROMs em cada estudo (n=5). O menor tempo de preenchimento
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sera particularmente relevante no contexto clinico, em que o tempo alocado a cada

paciente podera nao permitir a aplicacao de instrumentos mais longos.

Relativamente ao dominio estudado, destaca-se a saide mental, abordada em geral por
varios instrumentos (PROMIS Depression e Anger; componentes de saiide mental do
SF-36, SF-12, EQ-5d-31 e 5L; GHQ-12), existindo um foco na ansiedade (STAI) e
depressao (BDI-II, PHQ, HADS), com um instrumento especifico para o stress (PSS).
Tendo em conta que trés dos estudos procuravam especificamente avaliar a saude
mental, nota-se uma tendéncia para procurar avaliar este aspeto da satide em doentes
com HTA.

A seguir a saiide mental nota-se um foco na QVRS, avaliada com o MINICHAL, varios
instrumentos do PROMIS, EQ-5D-3L e 5L, SF-12 e SF-36. Para além disto também foi
avaliada a satisfacdo com a medicacdo com o TSQM 1.4, que € especialmente relevante
tendo em conta a importancia da adesao ao tratamento, como referido previamente na

introducao da presente revisao.

O tnico PROMs especifico de HTA utilizado foi o MINICHAL, o que traduz uma lacuna
na avaliacdo desta patologia, devido a importancia de instrumentos que sejam
desenvolvidos para avaliar especificamente esta patologia. Para além disso, o nimero
reduzido de artigos associado a grande variedade de PROMs utilizados n3o permite
concluir definitivamente sobre a utilidade de determinado instrumento sobre outro. E
especialmente visivel a auséncia dum instrumento Gold-Standard na area da saude
mental, evidenciado pelo estudo de Blumenthal et al (19) que aplicou 7 PROMs

diferentes para avaliar este dominio da satde.

No decorrer da selecao dos estudos foram excluidos varios artigos que mencionavam a
HTA como efeito adverso ou comorbilidade, nao sendo o foco do estudo. Isto aliado ao
numero reduzido de estudos que foram incluidos nesta revisao revela uma falta de

estudos recentes com a aplicacdo destes instrumentos na HTA.

Quantos as limitacoes dos estudos incluidos, sao referidas as seguintes: nao se poder
interpretar a relacao de causa-efeito entre os temas investigados pelo tipo de estudo
(13,15,16); nao se poder generalizar os resultados para outros grupos, devido a incluir
apenas a comunidade de raca preta ou hispanica (13), populacdo masculina (18),
participantes que aceitaram participar (16), ou devido a duracado do estudo e tamanho da
amostra (12); falta de informacdes sobre adesao a medicacao (15,18) ou acesso a esta (15),
sendo mencionado também o facto do esquecimento apenas fornecer dados sobre a
adesao nao intencional (15); viés devido as informacdes serem reportadas pelo paciente

(14,15); medicao da HTA com esfigmomandmetro de mercirio em vez de automatico
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(18); apenas incluir hospitais terciarios (14); estimacoes da prevaléncia da HTA poderem
subestimar a sua verdadeira prevaléncia na Grécia (15); nao colheita de informacao sobre

a depressao previamente ao AVC/tratamento da depressao (13).
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5.Conclusao

Relativamente ao objetivo desta revisao sistematica da literatura foi identificado um total
de 19 PROMs, distribuidos por 8 estudos. Foi utilizado apenas um PROMs especifico da
HTA, o MINICHAL, que avalia a QVRS na HTA e foi aplicado em dois estudos. Dentro
dos PROMs genéricos destacam-se os instrumentos do grupo PROMIS, EuroQOL e SF-
36/SF-12.

Os PROMs foram utilizados para avaliar varios dominios, tendo havido um foco no
estudo da area da satilde mental, seguido da QVRS e da adesdao a medicacao. O MMAS-8,
que avalia a adesao a medicacao, teve o seu estudo de validacao retraido pelo jornal em

que foi publicado, pelo que a validade da sua aplicacao se torna dubia.

As principais limitacoes apontadas pelos estudos eram relacionadas com a
impossibilidade de interpretar relagoes causais devido ao tipo de estudo, o viés inerente
as informacoes reportadas pelo paciente, os obstaculos a generalizacdo dos resultados e

a falta de informacao sobre a adesdo a medicacao.

Quanto aos pontos fortes da presente revisao sistematica da literatura, pode-se incluir a
qualidade da metodologia de pesquisa, com o uso de varias bases de dados; a
identificacio de PROMs que avaliam véarios dominios diferentes; nao existir, do
conhecimento do autor, outra revisao sistematica da literatura especificamente sobre a
aplicacao de PROMs na HTA.

Relativamente as limitacoes desta revisao sistematica da literatura, nao foi realizada uma
avaliacdo da qualidade; e o nimero reduzido de artigos associado ao nimero de PROMs
nao permite chegar a conclusoes relativamente a utilidade de determinado PROMs sobre

outro.

Tendo em conta o numero de estudos, sera importante no futuro a realizacdo de mais
estudos, preferencialmente estudos longitudinais ou ensaios clinicos randomizados, com
a aplicacdo de PROMs na 4rea. E também essencial o desenvolvimento, validacdo e
aplicacao de novos PROMs especificos da HTA, para colmatar esta lacuna que existiu

nestes artigos.
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Anexos
Anexo 1 — Itens do MINICHAL (versao espanhola) (22)

Cuestionario de Calidad de Vida de la Hipertension Arterial (MINICHAL)

Marque una cruz en la casilla que elija, sélo una por linea

g No, en Si, Si, S|,
¢En los altimos 7 dias. absoluto algo bastante mucho

1. ha tenido dificultades para conciliar el suefio?

2. ha tenido dificultades para continuar con sus relaciones sociales habituales?
3. le ha resultado dificil entenderse con la gente?

4. siente que no esta jugando un papel Util en la vida?

5. se siente incapaz de tomar decisiones y empezar nuevas cosas?

6. se ha notado constantemente agobiado y en tensién?

7. tiene la sensacién de que la vida es una lucha continua?

8. se siente incapaz de disfrutar sus actividades habituales de cada dia?

9. se ha sentido agotado y sin fuerzas?
10. ha tenido la sensacién de que estaba enfermo?
11. ha notado dificultades al respirar o sensacién de falta de aire sin causa aparente?
12. se le han hinchado los tobillos?
13. ha notado que orina mas a menudo?

14. ha notado sequedad de boca?

15. ha notado dolor en el pecho sin hacer ningun esfuerzo?

16. ha notado una sensacion de entumecimiento u hormigueo en alguna parte del cuerpo?
¢Diria usted que su hipertension y el tratamiento de la misma afecta a su calidad de vida?
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Anexo 2 — Itens do PROMIS Physical Function Short Form
(25)

Physical Function — Short Form 20a

Please respond to each question or statement by marking one box per row.

‘Without With a ‘With
any little With some much Unable to
777777777777777 difficulty difficulty difficulty difficulty do
pralt | ATE you.able to do chores such as O ] 0O O O
vacuuming or yard Work?..........cceevenniins 5 4 3 2 1
PFAI2 | Are you able to push open a heavy door? EI IE] E‘ E“ ?
Are you able to dress yourself, including O
PFAIEr | tying shoelaces and buttoning your
5 4 3 2 1
B e sttt s
PFA34 | Are you able to wash your back? ............. EI IE] ? |2] I?
sEeET Are you able to dry your back with a 0O O O O 0O
(T W ot e e e P P e P 3 4 3 2 1
PFAST | Are you able to sit on the edge of a bed? EI I? EI E] I?
PFAS5 | Are you able to wash and dry your body? O I? EI |23 I?
PFAS6 | Are you able to get in and out of a car? .... EI I}‘ I? EI l?
pEaton | ATe you able to squeeze a new tube of O O O O O
toothpaste? 4 3 2 1 1
prazs | Are you able to hold a plate full of O O O O O
L 5 4 H 2 1
prapa | ATeyOU able to run a short distance, such O O O O O
C D el D Y sovorararonearrotoostoemoio 3 4 3 2 1
Are you able to shampoo your O O O O O
PFB26 :
hair? 5 4 3 2 1
‘Without With a With
any little ‘With some much TUnable to
________________ difficulty difficulty difficulty difficulty do
e Afe you able to sit on and get up from the O O O O O
toilet? 5 4 3 2 1
prcag | AAre you able to transfer from a bed to a O O O O O
@ EVRETG T 99 oo 5 4 3 2 L
Not at all Very little  Somewhat uite a lot  Cannot do
Does your health now limit you in doing
— vigorous activities, sgch'as running, lifting O O m} O O
heavy objects, participating in strenuous 5 4 3 2 1
O S
— Does_your heahh now limit.you in O O m] O O
bending, kneeling, or stooping? .... E: 4 3 2 1
- Does your health now limit you in lifting O O O O O
OF CAITYing groceries? .......ouiniiciniens 5 4 3 2 1
Does your health now limit you in doing O O m] O O
PFC12 .
two hours of physical labor? ...........c.c...... b 4 3 2 1
e — DnesAynur health now l}rmt you in O O O O O
walking more than a mile (1.6 km)? ......... 5 4 3 2 1
e DPes your heal‘Eh now lin?it you in O O O O O
climbing one flight of stairs? ...........cocoovene 5 4 3 2 1
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Anexo 3 — Itens do PROMIS Depression Short Form (27)

Emotional Distress - Depression — Short Form 8b

Please respond to each item by marking one box per row.

In the past 7 days....

Never Rarely Sometimes Often Always
=ooeree | T felt worthless................. l? I;l D E" ?
=ooeres | | felt that I had nothing to look forward O O O O O

LT, 1 2 3 4 5

soeros | [ felt helpless................ I?I u O E] D
2 3 5

sooept7 | [ faltsad. ..o o (m o o D
1 2 3 4 5

oocrze | T felt like a failure. .............oooovvrrennns O O O O O
=ooeeze | T felt depressed...........ooi I? I;l D I? ?
soerss | [ felt unhappy.-.oooovoeoeeiii l? a . I? D
2 3 5

=) || e BT T e errrrrrrrrrrrrrroreereroneneeeen I? I;l D I? ?
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Anexo 4— Itens do PROMIS Anger Short Form (26)

Emotional Distress - Anger — Short Form 5a

Please respond to each item by marking one box per row.

In the past 7 days...

Never Rarely Sometimes Often Always
sz | ] was irritated more than people knew ... I? EI EI EI EI
O O O O O
oG08 | T felt ANGIY .o ; > 7 a P
eoaets | ] felt like I was ready to explode............ I;I EI EI EI ?
E0ae® | ] Was grouchy ......ooooveeveveceiceec - o o L L
1 2 3 4 5
eoancs | ] felt annoyed........ooooeiiciiiiniiinn, I? E“ E] E‘ EI
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Anexo 5 — Itens do PROMIS Emotional Support Short
Form (28)

Emotional Support — Short Form 8a

Please respond to each item by marking one box per row.

FSE31053x2

FSE31055:2

FSE31069:2

SSE-CaPSt

FSE31066x2

SEQ4x2

I have someone who will listen to me
when I need to talk ...........ccooeveieeieienn.

I have someone to confide in or talk to
about myself or my problems ................

I have someone who makes me feel
appreciated ...

I have someone to talk with when I have
abad day ..o

I have someone who understands my
Problems. .. ..o

I have someone I trust to talk with about
my feelings......cooovvevveiivieciciiisieenens

I have someone with whom to share my
most private worries and fears...............

I have someone I trust to talk with about
my problems ..........coooiinieiieee

Never Rarely Sometimes Usually Always
O O O O O
1 2 3 4 5
O O O O O
1 2 3 4 5
O O O O O
1 2 3 4 5
O O O O O
1 2 3 4 5
O O O O O
1 2 3 4 5
O O O O O
1 2 3 4 5
O O O O O
1 2 3 4 5
O O O O O
1 2 3 4 5
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Anexo 6 — Itens do PROMIS Instrumental Support Short
Form (29)

Instrumental Support — Short Form 8a

Please respond to each item by marking one box per row.

Never Rarely Sometimes Usually Always
cecsrome | DO you have someone to help you if you O O O O O
are confined to bed? .........c.ocoeviviinenne, 1 2 3 4 5
cecamse. | DO you have someone to take you to the O O O O O
doctor if you need it? ...ccoveveeverivciieeenen, 1 2 3 4 5
— DQ you have_someone to help with your O O O O O
daily chores if you are sick? .......ccccu...e. 1 2 3 4 5
« | Do you have someone to run errands if O O O O O
VOU NEEd 17 eieeereeerereceeeee s raeneneerens 1 2 3 4 5
e | DO YOU have someone to prepare your O O O O O
meals if you are unable to do it yourself? 1 2 3 4 5
Do you have someone to take over all of
s | your responsibilities at home if you need . > EI I? I:I
FE? oo cseenesse e sssss s ’
cecsronen | 1S someone available to help you if you O 0O 0O 0 O
NEEA It? 1o 1 2 3 4 5
recass | Do you have someone to help you clean O O O O O
up around the home 1f you need it?......... 1 2 3 4 5
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Revisdo Sistematica

Anexo 7 — Itens do PROMIS Social Isolation Short Form
(30)

Social Isolation — Short Form 8a

Please respond to each item by marking one box per row.

Never Rarely Sometimes Usually Always

vaare | T feel left out...cooiiciiiiiiiiciciccecii O O O O I:I
1 2 3 4 5

vcine | | feel that people barely know me.............. I? EI EI EI IEI

veeaee | T feel isolated from others ......cooovvvienvnee I? EI EI EI I?

veose | L feel that people are around me but not O O O O O
WILh M .o 1 2 3 4 5

secaps1 | | feel isolated even when I am not alone .. I? EI EI I? I?
secors2 | [ feel that people avoid talking to me ....... I? EI EI EI I?
secorsa | | feel detached from other people ............. I;I EI EI EI IEI
socarss | [ fee] like a stranger to those around me.... I? EI EI EI I;I
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Anexo 8 — Itens do EQ-5D-3L (32)

ANXIETY / DEPRESSION

| am not anxious or depressed

Under each heading, please tick the ONE box that best describes your health TODAY. The best health
+ We would like to know how good or bad your health is TODAY. you can imagine

— 100

MOBILITY «  This scale is numbered from 0 to 100. =
| have no problems in Wa|king about D = 100 means the best health you can imagine. = %
B i 0 means the worst health you can imagine —_ 90

| have some problems in walking about [ | =
+ Mark an X on the scale to indicate how your health is TODAY. = 85

| am confined to bed | =
= Now, please write the number you marked on the scale in the — 80

box below. =
SELF-CARE = 75
| have no problems with self-care [ | — 1
| have some problems washing or dressing myself [l | = 65
| am unable to wash or dress myself d — &
' . - = 55

USUAL ACTIVITIES (e.g. work, study, housework, family or leisure activities) =
. . . L — 50

| have no problems with performing my usual activities 4 R HEALTH QDY =
. . h, = %

| have some problems with performing my usual activities d =
[— a0

| am unable to perform my usual activities 4 =
= 35
PAIN / DISCOMFORT — %
| have no pain or discomfort 4 g 25
| have moderate pain or discomfort a —
| have extreme pain or discomfort 4 § 15

In previous versions of the EQ-5D-3L, the numerical scale
straddled the EQ VAS (provided in the annex for reference).

| am moderately anxious or depressed
The worst health
Users are encouraged to use the latest version of the EQ-5D-3L you can imagine

| am extremely anxious or depressed ) .
in new studies.
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Anexo 9 — Itens do EQ-5D-5L (54)

Under each heading, please tick the ONE box that best describes your health TODAY.

MOBILITY

| have no problems in walking about

| have slight problems in walking about

| have moderate problems in walking about

* This scale is numbered from 0 to 100.

= 100 means the best health you can imagine.

. . 0 means the worst health you can imagine.
| have severe problems in walking about

| am unable to walk about

OO0 O

= Mark an X on the scale to indicate how your health is TODAY.

SELF-CARE * Now, please write the number you marked on the scale in the

| have no problems washing or dressing myself
| have slight problems washing or dressing myself
| have moderate problems washing or dressing myself

box below.

| have severe problems washing or dressing myself
| am unable to wash or dress myself

OoCoO0oO

USUAL ACTIVITIES (e.g. work, study, housework, family or leisure activities)
| have no problems doing my usual activities
| have slight problems doing my usual activities

| have moderate problems doing my usual activities
| have severe problems doing my usual activities

YOUR HEALTH TODAY =

OoDoO0OD

| am unable to do my usual activities

PAIN / DISCOMFORT

| have no pain or discomfort

I have slight pain or discomfort

| have moderate pain or discomfort
| have severe pain or discomfort

OooDOo

| have extreme pain or discomfort

ANXIETY / DEPRESSION

| am not anxious or depressed

| am slightly anxious or depressed

| am moderately anxious or depressed
| am severely anxious or depressed

Oo0ooDOo

| am extremely anxious or depressed

& EuroQol Research Foundation. EQ-50™ is a trade mark of the EuroQol Reseorch Foundation
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* We would like to know how good or bad your health is TODAY.

The best health
you can imagine

100
95
90
a5
)
75
70
65
60
55
50
45
40
35
30
25

20

The worst health
you can imagine
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Anexo 10 — Itens do SF-36 (55)

36-I1tem Short Form Survey Instrument

(SF-36)
The following items are about activities you might do during a typical day. Does your
RAND 36-Item Health Survey 1.0 Questionnaire Items  healthrnowlimit you in these activities? If so, how much?

Choose one option for each questionnaire item. Yes, Yes, No, not
limiteda  limiteda limited at

L In general, would you say your health is: lot little all

3. Vigorous activities, such as running, lifting heavy objects, 1 2 3
1-Excellent e e s

participating in strenuous sports
2 - Very good

4. Moderate activities, such as moving a table, pushing a 1 z 3
3- Good vacuum cleaner, bowling, or playing golf
4 - Fair 5. Lifting or carrying groceries 1 2 3
5- Poor

6. Climbing several flights of stairs 1 2 3

7. Climbing one flight of stairs 1 z 3

2. Compared to one year ago, how would you rate your health in general now?

8. Bending, kneeling, or stooping 1 z 3

1- Much better now than one year ago
. Walki th il 1 2

2 - Somewhat better now than one year ago s fig more than amie 3
3- About the same 10. Walking several blocks 1 2 3
4 - Somewhat worse now than one year ago 11 Walking one block 1 2 3
5 - Much worse now than one year ago . .

12, Bathing or dressing yourself 1 2 3
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Anexo 10 — Itens do SF-36 (55) — continuacao

During the past & weeks, have you had any of the following problems with your work or
other regular daily activities as a result of your physical health?

Yes No
13. Cut down the amount of time you spent on work or other activities
1 2
14. Accomplished less than you would like
1 2

15. Were limited in the kind of work or other activities

1 2 21. How much bodily pain have you had during the past 4 weeks?

16. Had difficulty performing the work or other activities (for example, it took extra

effort) 1 2 1-None
2 - Very mild
During the past 4 weeks, have you had any of the following problems with your work or 3- Mild
other regular daily activities as a result of any emotional problems (such as feeling
depressed or anxious)? 4 - Moderate
Yes  No 5 - Severe
17. Cut down the amount of time you spent on work or other activities 1 2
6 - Very severe
18. Accomplished less than you would like 1 2
19. Didn't do work or other activities as carefully as usual 1 2

22, During the past 4 weeks, how much did pain interfere with your normal work

{including both work outside the home and housework)?
20. During the past 4 weeks, to what extent has your physical health or emotional

problems interfered with your normal social activities with family, friends, neighbors, or 1- Mot at all
groups?
1-Notatall 2- A little bit
2- Slightly

3- Moderately

3 - Moderately B B
4 - Quite a bit
4 - Quite a bit

5 - Extremely B- Extremely
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Anexo 10 — Itens do SF-36 (55) — continuacao

These questions are about how you feel and how things have been with you during the
past 4 weeks. For each question, please give the one answer that comes closest to the way
you have been feeling.

How much of the time during the past 4 weeks...

Allof  Most A good Some A little None
the of the bitofthe  ofthe of the of the
time time time time time time 32 During the past 4 weeks, how much of the time has your physical health or emotional
23. Did you feel full of pep? 1 9 3 5 5 6 problems interfered with your social activities (like visiting with friends, relatives, etc.)?
1- All of the time
24, Have you been a very nervous 1 2 3 £ 5 6
person? 2- Most of the time
25. Have you felt so down in the 1 2 3 & 5 6 3- Some of the time
dumps that nothing could cheer you 4- Alittle of the time
up?
&- None of the time
26. Have you felt calm and peaceful? 1 2 3 & [ B
27. Did you have a lot of energy? 1 2 3 5 5 & How TRUE or FALSE is each of the following statements for you.
Definitely  Mostly Don't Mostly Definitely
28. Have you felt downhearted and 1 ] 3 & [ B true true know false false
blue?
33. ] seem to get sick a little easier than 1 2 3 4 5
1
249, Did you feel worn out? 1 z 3 4 5 ] other people
34. [ am as healthy as anybody | know 1 2 3 4 5
30. Have you been a happy person? 1 z 3 & 5 ]
36. | expect my health to get worse 1 2 3 4 5
31 Did you feel tired? 1 2 3 & 5 6
36, My health is excellent 1 2 3 4 5
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Anexo 11 — Itens do SF-12 (38)

INSTRUCTIONS: This questionnaire asks for your views about your health. This information will help keep
track of how you feel and how well you are able to do your usual activities.

Please answer every question by marking one box. If you are unsure about how to answer, please give
the best answer you can.

1.

The following items are about activities you might do during a typical day. Does your health now limit you

In general, would you say your health is:

L] L] ]

Excellent Very good Good

in these activities? If so, how much?

2.

3

During the past 4 weeks, have you had any of the following problems with your work or other regular daily

Moderate activities, such as moving a table, pushing a
vacuum cleaner, bowling, or playing golf

Climbing several flights of stairs

activities as a result of your physical health?

4,

5,

Accomplished less than you would like

Were limited in the kind of work or other activities

L]

Fair

Yes,

Limited

A Lot

L]
]

YES
]
[1

Yes,
Limited
A Little

]

i1

Poor

No, Not
Limited
At All

[]
L1 [

NO
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During the past 4 weeks, have you had any of the following problems with your work or other regular daily

activities as a result of any emotional problems (such as feeling depressed or anxious)?

YES NO
6. Accomplished less than you would like D D
7. Didn't do work or other activities as carefully as usual D D

8. During the past 4 weeks, how much did pain interfere with your normal work (including both work
outside the home and housework)?

] ] ] £l L]

Not at all A little bit Moderately Quite a bit Extremely
These questions are about how you feel and how things have been with you during the past 4 weeks. For

each question, please give the one answer that comes closest to the way you have been feeling. How
much of the time during the past 4 weeks -

All Most A Good Some A Little None
of the of the Bit of of the of the of the
Time Time the Time Time Time Time

Q. ‘;ea;:e\::j)l‘; felt calm and D I:] D D l:l D
10. [;i]cl ygt;t; have a lot of D [:] D [:l I:] D
1. ;i:‘;/eb I)l/]c;\; felt downhearted l:] D [‘__l D I:I D

12. During the past 4 weeks, how much of the time has your physical health or emotional problems
interfered with your social activities (like visiting with friends, relatives, etc.)?

El ] ] ] ]

All of the time Most of the time  Some of the time A little of the None of the time
time
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Anexo 12 — Itens do MMAS-8 (56)

YES NO

1. Do you sometimes forget to take your medication?

2. People sometimes miss taking their medications for reasons other than forgetting,
Over the past 2 weeks, were there any days when you did not take your medication?

3. Have you ever cut back or stopped taking your medication without telling your
doctor because you felt worse when you took it?

4. When you travel or leave home, do you sometimes forget to bring your
medication?

3. Did you take all your medication yesterday?

6. When you feel like your symptoms are under control, do you sometimes stop
taking your medication?

7. Taking medication every day is a real inconvenience for some people. Do you
ever feel hassled about sticking to your treatment plan?

8. How often do you have difficulty remembering to take all your medication?

Never/Rarely........c.cvimneee
Once ina while..................
SOMELIMEE . o5 5 ieissinsasivss wsiains
URURHY. 0 venenanessnavssmenemmrans
AlLThe iMe...ovieririiainarenns

© Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8-1tem). Use of the O©OMMAS is protected by
US copyright laws. Permission for use is required. A license agreement is available from: Donald E.
Morisky, ScD, SeM, MSPH, Professor, Department of Community Health Sciences, UCLA School of
Public Health, 650 Charles E. Young Drive South, Los Angeles, CA 90095-1772.
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Anexo 13 — Itens do TSQM 1.4 (43)

T SQM_I 4 4. As a result of taking this medication, do you experience any side effects at all?

[0y Yes

Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication 1.4 s a6/ Neyhien pleass skip i Question)

Instructions: Please take some time to think about your level of satisfaction or 5. How bothersome are the side effects of the medication you take to treat your condition?

dissatisfaction with the medication you are being asked to assess. We are

interested in your evaluation of the effectiveness, side effects, and convenience 1, Extremely Bothersome

of the medication over the last two to three weeks, or since you last used.it. For [, VervBoth

each question, please select the response that most closely corresponds to your 2 SN

own experiences. [J; Somewhat Bothersome
[1y A Little Bothersome

1. How satisfied or dissatisfied are you with the ability of the medication to prevent or treat your  []5 Not at All Bothersome

condition?

6. To what extent do the side effects interfere with your physical health and ability to function

L1 Extremely Dissatisfied (i.e., strength, energy levels, etc.)?

[J; Very Dissatisfied
s Dissatisfied N
[J, Somewhat Satisfied : 4
[Js satisfied [J: QuiteaBit
[Js Very Satisfied Ls So.m.ewhat
O, Extremely Satisfied L]y Minimally
[1s Notat All

1 A Great Deal

2. How satisfied or dissatisfied are you with the way the medication relieves your symptoms?
7. To what extent do the side effects/interfere with your mental function (i.e., ability to think

[, Extremely Dissatisfied clearly, stay awake, etc.)?
[J> Very Dissatisfied
[J; Dissatisfied [Ji A Great Deal
O, Somewhat Satisfied [1; Quite a Bit
Us  Satisfied [Js Somewhat
E f E:;ii?lls{isiisﬁed 0. gmimally.
b y [1s Notat All
3. How satisfied or dissatisfied are you with the amount of time it takes the medication to start
working? 8. To what degree have medication side effects affected your overall satisfaction with the
medication?
[(); Extremely Dissatisfied
;" Very Dissatisfied [l A Great Deal
[]; Dissatisfied 1, Quite a Bit
[Js; Somewhat Satisfied [J: Somewhat
[Js satisfied [, Minimally
s Very Satisfied 05 Notat All

[, Extremely Satisfied
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Anexo 13 — Itens do TSQM 1.4 (43) - continuacao

9. How easy or difficult is it to use the medication in its current form?

[0, Extremely Difficult
Uz Very Difficult

[J; Difficult

[0, Somewhat Easy
Os Easy

Os Very Easy

[J; Extremely Easy

10. How easy or difficult is it to plan when you will use the medication each time?

U Estremely Difficult

[J: Very Difficult

[; Difficult

U4 Somewhat Easy

O; Easy

Os Very Easy

[0; Extremely Easy 13. How certain are you that the good things about your medication outweigh the bad things?

11. How convenient of inconvenient is it to take the medication as instructed? []; Not at All Certain

[0; A Little Certain

[0, Extremely Inconvenient .
; . []; Somewhat Certain

U Very Inconvenient

[J; Inconvenient [1s Very Certain _

[]s Somewhat Convenient [1s Extremely Certain

05 Convenient . o . o o Ko
(s Very Convenient 14. Taking all things into account, how satisfied or dissatisfied are you with this medication?

[0; Extremely Convenient
[]; Extremely Dissatisfied

12. Overall, how confident are you that taking this medication 1s a good thing for you? Ll Very Dissatishied
[1; Dissatisfied

[J: Notat All Confident (1, Somewhat Satisfied

[J; ALittle Confident [1s satisfied

5 Somewhat Confident Os Very Satisfied

L4 Very Confident - Extremely Satisfied

[J; Extremely Confident
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Anexo 14 — Itens do PHQ-8 (57)

Over the fast 2 weeks, how PHQ-8 Not at all Several days More than half the days Nearly every day

often have you been N : : 5
heiesed by of e BFRSS conversion 0-1day 2-6days 7 - 11 days 12 - 14 days

following problems?

1. Little interest or pleasure in doing things 0 1 2 3

2, Feeling down, depressed, or hopeless 0 1 2 3

3. Trouble falling or staying asleep, or sleeping too much 0 1 2 3

4, Feeling tired or having little energy 0 1 2 3

5. Poor appetite or overeating 0 1 2 3

6. Feeling bad about yourself—or that you are a failure or have let 0 1 2 3
yourself or your family down

7. Trouble concentrating on things, such as reading the newspaper or 0 1 2 3
watching television

8. Moving or speaking so slowly that other people could have noticed. Or 0 1 2 3

the opposite—being so fidgety or restless that you have been moving
around a lot more than usual

Interpretation of Total Score/Total Score Depression Severity: 0-4 Mone, 5-9 Mild depression, 10-14 Moderate depression, 15-19 maderately severe depression,
20-24 severe depression.
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Anexo 15 — Itens do PSS (47)

Items and Instructions for Perceived Stress Scale

The questions in this scale ask you about your feelings and thoughts during the last month. In each case,
you will be asked to indicate how often you felt or thought a certain way. Although some of the questions are
similar, there are differences between them and you should treat each one as a separate question. The best
approach is to answer each question fairly quickly. That is, don't try to count up the number of times you felt
a particular way, but rather indicate the alternative that seems like a reasonable estimate.

For each question choose from the following alternatives:

. never

. almost never
. sometimes

. fairly often

. very often

1. In the last month, how often have you been upset because of something that happened unexpectedly?

2. In the last month, how often have you felt that you were unable to control the important things in
your life?

3. In the last month, how often have you felt nervous and *‘stressed’?

4.2 In the last month, how often have you dealt successfully with irritating life hassles?

5.2 In the last month, how often have you felt that you were effectively coping with important changes that
were occurring in your life? ’

6.2 In the last month, how often have you felt confident about your ability to handle your personal
problems?

7.2 In the last month, how often have you felt that things were going your way?

8. In the last month, how often have you found that you could not cope with all the things that you had
to do?

9.7 In the last month, how often have you been able to control irritations in your life?

10.* In the last month, how often have you felt that you were on top of things?

R

11. In the last month, how often have you been angered because of things that happened that were outside of

your control?
12. In the last month, how often have you found yourself thinking about things that you have to accomplish?

13.# In the last month, how often have you been able to control the way you spend your time?
14. In the last menth, how often have you felt difficulties were piling up so high that you could not overcome

them?
2 Scored in the reverse direction.
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Anexo 16 — Itens do STAI (50)

Self-evaluation questionnaire STAlform Y-1

1 2 3 4
1. Ifeel calm o oo o
2. Ifeel secure O oo Qo
3. lamtense O oo o
4. Ifeel strained o ooao
5. |feel at ease Ooooa
6. Ifeel upset O oo Qo
7. lam presently worrying over possiblemisfortunes 0 O O O
8. Ifeel satisfied Ooooa
9. Ifeel frightened o 0o o
10. I feel comfortable o oo o
11. I feel self-confident o oo g
12. I feel nervous o oo g
13. | am jittery [ R I I |
14. | feel indecisive o oo a
15. | am relaxed o oo a
16. | feel content O ooa
17. | am worried O ooa
18. | feel confused O oo o
19. | feel steady O 0o o o
20. Ifeel pleasant o oo o
1: Not at all, 2: Somewhat, 3: Moderately so, 4: Very much so

Self-evaluation questionnaire STAl form Y-2

-
L]
w
-

21. | feel pleasant

22. | feel nervous and restless

23. | feel satisfied with myself

24. | wish | could be as happy as others seem to be

25. | feel like a failure

26. | feel rested

27. lam“calm, cool, and collected”

28. | feel that difficulties are piling up so that | cannot overcome them
29. | worry too much over something thar really doesn't matter
30. lam happy

31. | have disturbing thoughts

32. | lack self-confidence

=

33. | feel secure

34. | make decisions easily

35. | feel inadequate

36. | am content

37. Some unimportant thought runs my mind and bothers me

38. | take disappointments so keenly that | can't put them out of my mind

39. | am a steady person

40. | get in a state of tension or turmoil as | think over my recent concerns and interest

Oo0o0o00o00o00oo0Ooo0o0ooOoooOooo
Oo0o0ooo0Ooo0ooooooooooon
Ooodooooooooooooooooo
Ooodooo0Oooooooooooooon

1: Almost never, 2: Sometimes, 3: Often, 4: Almost always
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Aplicacdo de Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) em pacientes com Hipertensdo Arterial —
Revisao Sistematica

Anexo 17 — Itens do HADS (53)

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)

Tick the box beside the reply that is closest to how you have been feeling in the past week.

Don’t take too long over you replies: your i diate is best.
D A D A
1 feel tense or ‘'wound up’: feel as if | am slowed down:
3 Most of the time 3 Nearly all the time
2 A lot of the time 2 Very often
1 From time to time, occasionally 1 Sometimes
o Not at all [¢] Not at all
1 still enjoy the things | used to | get a sort of frightened feeling like
enjoy: ‘butterflies’ in the stomach:
o Definitely as much o Not at all
Not quite so much Occasionally
2 Only a little z Quite Often
3 Hardly at all 3 Very Often
1 get a sort of frightened feeling as if
something awful is about to I have lost interest in my appearance:
happen:
3 Very definitely and quite badly S Definitely
2 Yes, but not too badly 2 don't take as much care as | should
1 A little, but it doesn’'t worry me may not take quite as much care
o] Not at all o take just as much care as ever
| can laugh and see the funny side | feel restless as | have to be on the
of things: move:
o As much as | always could 3 Very much indeed
Not quite so much now 2 Quite a lot
2 Definitely not so much now 1 Not very much
3 Not at all 0 Not at all
Worrying thoughts go through my .!:ok forward with enjoyment to
ind things:
3 A greal deal of the time o As n?uch as | ever did
2 A lot of the time 1 Rather less than | used to
1 From time to time, but not too often 2 Definitely less than | used to
o Only occasionally 3 Hardly at all
| feel cheerful: | get sudden feelings of pani
3 Not at all 3 Very often indeed
2 Not often 2 Quite often
Sometimes 1 Not very often
o Most of the time o Not at all
| can sit at ease and feel relaxed: 1 can enjoy a good book or radio or TV
program:
5] Definitely o Often
1 Usually 1 Sometimes
2 Not Often 2 Not often
3 Not at all 3 Very seldom
Please check you have answered all the questions
Scoring:
Total score: Depression (D) Anxiety (A)

0-7 = Normal
8-10 = Borderline abnormal (borderline case)
11-21 = Abnormal (case)
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