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RESUMEN

TITULO: USO DEL MONITOREO AMBULATORIO DE PRESION ARTERIAL COMO PREDICTOR
TEMPRANO DE PREECLAMPSIA EN EMBARAZADAS CON FACTORES DE RIESGO*

AUTOR: Paola Andrea Insignares Mufioz **

PALABRAS CLAVE: Monitorizacion ambulatoria de presion arterial. Preeclampsia

DESCRIPCION

Introduccion: La preeclampsia complica entre el 5% y 8% de todos los embarazos. Pese a la
severidad de esta patologia, su diagnéstico continla realizadndose en un estadio tardio de la
enfermedad; sin embargo, se ha determinado que los factores etioloégicos y los mecanismos
fisiopatolégicos que intervienen en este proceso tienen lugar en etapas mas tempranas de la
gestacion. Por eso con el objeto de identificar tempranamente la aparicién de preeclampsia se
propuso el uso del monitoreo ambulatorio de presién arterial (MAPA).

Objetivo: Determinar la eficacia del monitoreo ambulatorio de presién arterial como predictor
temprano de preeclampsia en pacientes embarazadas con factores de riesgo.

Materiales y métodos: Se realiz6 un estudio de cohorte prolectivo con un total de 100 embarazadas
en primer trimestre de gestacién con factores de riesgo para preeclampsia, atendidas en el HUS e
ISABU durante el periodo de 2014 a 2015. Se les realiz6 un MAPA durante un periodo de tiempo de
24 horas, en una ocasion durante el primer trimestre del embarazo. Una vez finalizada la gestacion
se solicité la historia clinica de la paciente para determinar el desarrollo de preeclampsia. La
poblacién de gestantes se dividi6 en 2 grupos dependiendo de la presencia o ausencia de
preeclampsia para el andlisis de sus variables.

Resultados: No se encontraron diferencias significativas respecto a las variables del MAPA
evaluadas, como la presién arterial diastolica y sistélica de 24 horas, la presion arterial sistolica y
diastolica diurna, y la presion arterial sistélica y diastolica nocturna. Al calcular la sensibilidad y
especificidad para el diagnéstico de preeclampsia en funcién de estas variables, los valores no
superaron el 50%.

Conclusiones: Los resultados obtenidos en este estudio, indican que el monitoreo ambulatorio de
presion arterial no es eficaz para diagnosticar de forma temprana la preeclampsia en pacientes

embarazadas con factores de riesgo.

* Trabajo de grado
** Universidad Industrial de Santander. Facultad de salud. Escuela de Medicina. Especializacion en

Ginecologia y obstetricia. Director: Dr. Juan Carlos Otero Pinto, MD. Gineco-obstetra — Perinat6logo.



ABSTRACT

TITLE: USE OF AMBULATORY BLOOD PRESSURE MEASUREMENT AS EARLY PREDICTOR
PREECLAMPSIA IN PREGNANT WITH RISK FACTORS *

AUTHOR: Paola Andrea Insignares Mufioz **

KEYWORDS: Ambulatory blood pressure monitoring. Preeclampsia

DESCRIPTION:

Introduction: Preeclampsia complicates between 5 and 8% of all pregnancies. Despite the severity
of this pathology, diagnosis continues to perform at a late stage of the disease; however, it has been
determined that the etiological factors and pathophysiologic mechanisms involved in this process
occur at earlier stages of gestation. With the objective of identify early onset of preeclampsia it has
been proposed the use of ambulatory blood pressure monitoring (ABPM).

Objective: determine the efficacy of ambulatory blood pressure monitoring as early predictor of
preeclampsia in pregnant patients with risk factors.

Materials and methods: A study of prolective cohort performed with a total of 100 pregnant women
in the first trimester of pregnancy with risk factors for preeclampsia, treated at the HUS and ISABU
during the period 2014 to 2015. Patients underwent ambulatory blood pressure monitoring for a period
of 24 hours on one occasion during the first trimester of pregnancy. After the gestation the medical
history of the patient was asked to determine the development of preeclampsia. The population of
pregnant women were divided into 2 groups depending on the presence or absence of preeclampsia
for analysis of its variables.

Results: No significant differences were found regarding MAP variables evaluated, such as systolic
and diastolic blood pressure 24 hours, systolic and diastolic blood pressure daytime and systolic and
diastolic blood pressure night.

The calculate of the sensitivity and specificity for the diagnosis of preeclampsia based on these
variables, the values did not exceed 50%.

Conclusions: The results obtained in this study indicate that ambulatory blood pressure monitoring

is not effective to diagnose early preeclampsia in pregnant patients with risk factors.

* Degree paper
** Universidad Industrial de Santander. Facultad de salud. Escuela de Medicina. Especializacion en

Ginecologia y obstetricia. Director: Dr. Juan Carlos Otero Pinto, MD. Gineco-obstetra — Perinat6logo



INTRODUCCION

Los trastornos hipertensivos del embarazo complican del 5 al 10% de los
embarazos; segun la Organizacion Mundial de la Salud se identificé la hipertension
como la principal causa de mortalidad materna en los paises industrializados,
causando el 16% de las muertes. En Latinoamérica y el Caribe los trastornos
hipertensivos representan el 25% de las muertes maternas.

Dentro de los trastornos hipertensivos asociados al embarazo, la preeclampsia se

asocia a altas tasas morbimortalidad materna y perinatal [1].

Los sintomas y los signos de preeclampsia aparecen en estadios tardios de la
enfermedad; sin embargo, los factores etioldgicos y los mecanismos fisiopatoldgicos
que intervienen en este proceso tienen lugar en etapas mucho méas tempranas de
la gestacion. Por eso con el objeto de identificar tempranamente la aparicion de
hipertension gestacional y de preeclampsia, se han disefiado varias pruebas

clinicas, biofisicas y bioguimicas.[2]

Los factores clinicos incluyen la identificacion de factores de riesgo en la historia
clinicay el embarazo actual. Los factores bioquimicos que se creen involucrados en
la placentacion o en la cascada de eventos y que conducen a la prediccién temprana
de la hipertension en el embarazo son: la proteina plasmatica-A (PAPP-A), el factor
de crecimiento placentario (PIGF), la inhibina-A, la activina-A, el receptor 1 de FNT
(TNF-R1), las metaloproteinasas de matriz-9 (MMP-9), la pentraxina-3 (PTX-3) y la
P-selectina. Los factores biofisicos asociados al diagnéstico temprano de
preeclampsia son el Doppler de arterias uterinas y el monitoreo ambulatorio de
presion arterial (MAPA) [2].

Los estudios indican que el monitoreo ambulatorio de presién arterial por medio de
diversas variables podria identificar de forma temprana en el primer trimestre a
aguellas pacientes que desarrollaran preeclampsia posteriormente. Hermida y

colaboradores describen que el calculo del indice hiperbarico (HBI) maximo
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proporciona una identificacion temprana de hipertension gestacional o preeclampsia
para la mayoria de las gestantes antes de la semana 14 de gestacioén, con una
sensibilidad de 91.1% y una especificidad de 100%. De tal forma la determinacion
del HBI maximo proporciona una herramienta de alta sensibilidad para la
identificacion precoz de las gestantes que, en ausencia de cualquier otra evidencia

clinica, desarrollaran subsecuentemente hipertensién gestacional o preeclampsia

[3].
A pesar de los resultados prometedores del uso del MAPA no existe en nuestro

medio estudios que determinen la efectividad del monitoreo ambulatorio de presion

arterial como método predictor.
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1. ESTADO DEL ARTE DE LA INVESTIGACION

1.1. Preeclampsia

1.1.1. Epidemiologia

Los trastornos hipertensivos corresponden a la complicacién médica mas comun
durante el embarazo, aproximadamente el 70% de las mujeres diagnosticados con
hipertension durante el embarazo tendran hipertension gestacional o preeclampsia.
La incidencia exacta de la preeclampsia es desconocida, las estimaciones oscilan
entre el 5% y el 8% de todos los embarazos. Las complicaciones secundarias a la
preeclampsia son: el nacimiento prematuro, la restriccion del crecimiento

intrauterino, el desprendimiento de placenta, la morbimortalidad perinatal y neonatal

[4][5][6].

1.1.2. Definicién

La preeclampsia se define como una tension arterial mayor o igual a 140/ 90 mm
Hg més proteinuria mayor o igual a 300 mg en 24 horas, después de la semana 20
de gestacion y hasta 12 semanas posparto [6][7].

1.1.3 Clasificacion

La preeclampsia se clasifica segun su severidad en:

1. Preeclampsia: presencia de tension arterial sistolica entre 140-159 mm de Hg o
tensién arterial diastélica entre 90-109mm Hg mas proteinuria mayor o igual a
300 mg en 24 horas [6][7].

2. Preeclampsia severa:

e Tension arterial sistolica 2160 mm Hg o tensién arterial diastolica = 110 mm
Hg en dos ocasiones con al menos 4 horas de diferencia mientras el paciente
se encuentra en reposo.

e Trombocitopenia (conteo de plaquetas menor de 100.000/microL)

e Alteracibn de la funcion hepética indicada por elevacibn de las

concentraciones sanguineas de las enzimas hepaticas, dolor en epigastrio o

12



en el cuadrante superior derecho severo y persistente sin respuesta a la
medicacion y no causado por otro diagndstico alternativo.

¢ Insuficiencia renal progresiva (concentracion de creatinina sérica mayor a
1.1 mg/dL o aumento del doble de la concentracion de creatinina sérica en
ausencia de otra enfermedad renal.

e Edema pulmonar

e Sintomas neurolégicos o alteraciones visuales [6][7].

1.1.4. Factores de riesgo

Los factores de riesgo para el desarrollo de preeclampsia incluyen: la nuliparidad,
primipaternidad, el antecedente personal o familiar de preeclampsia, las
trombofilias, la obesidad, diabetes mellitus, nefropatias, HTA cronica, enfermedades
autoinmunes, embarazo multiple, primigestante mayor de 35 afios, primigestante
menor de 17 afos, tabaquismo, la raza afroamericana, el hidrops fetal y la

enfermedad trofoblastica gestacional [8].

La estimacion de los riesgos relativos (RR) de mdultiples factores de riesgo para

preeclampsia basados en una revision sistematica de 48 estudios de cohorte son

los siguientes:

e Historia de preeclampsia (RR 7.19 IC95% 5.85 a 8.83).

¢ Anticuerpos anti fosfolipidos (RR 9.72 IC95%: 4.34 a 21.75).

e Diabetes pregestacional (RR 3.56 1C95%: 2.54 a 4.99).

e Gestaciones multiples (RR 2.93 IC95% 2.4 a 4.21).

e Nuliparidad (RR 2.91 IC95% 1.28 a 6.61).

e Antecedente familiar de preeclampsia (RR 2.9 IC95%: 1.7 a 4.93).

e Aumento de indice de masa corporal antes del embarazo (RR 2.47 IC95%: 1.66
a 3.67) o en la presentacion (RR 1.55 1C95% 1.28 a 1.88).

o Edad materna mayor de 40 afios (RR 1.96 IC 95%: 1.34 a 2.87) [9].
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1.2. Monitoreo ambulatorio de presion arterial

El monitoreo ambulatorio de presion arterial (MAPA) es una técnica no invasiva,
totalmente automatizada en la que se registra la presion sanguinea durante un
periodo prolongado de tiempo, tipicamente 24 horas. El equipo incluye un brazalete,
un monitor en un cinturén, y un cable que conecta el monitor al brazalete. La mayoria
de los dispositivos de MAPA utilizan una técnica oscilométrica para la medicion de

presion arterial [10].

A pesar de que la esfingomanometria sigue siendo el método recomendado para
medir la presion arterial durante el embarazo, diversos métodos para MAPA se han
reconocido como alternativas a los dispositivos de mercurio y algunos han sido
validados para su uso durante el embarazo [10].

El dispositivo usado para realizar el MAPA debe haber sido validado por cualquiera
de los protocolos de validacion de equipos: La Sociedad Britanica de Hipertension

(BHS) o la Asociacion para el Avance de la Instrumentacion Médica (AAMI).[11]

Las ventajas que proporciona el uso de MAPA frente al uso de dispositivos de
mercurio para la medicion de presion arterial son: un mayor nimero de registros en
24 horas, mediciones de presiones arteriales en vigilia y en suefio, menos factores
estresantes inherentes a la medicién de la presion arterial por un observador,
disminucién de los errores del observador, y obtencién de registros en diferentes
actividades cotidianas, ésto permite al tratante analizar con el paciente las
situaciones puntuales que se asocian a elevaciones tensionales. Las desventajas
descritas para el uso de MAPA son: el costo adicional requerido, la intolerancia al
procedimiento que se puede presentar y la interferencia de la actividad fisica con
las mediciones [12][13].

Las mediciones aisladas de la presion arterial, a diversas horas en cada paciente,
pueden llevar a subestimacion o sobreestimacién del diagnostico de hipertension
arterial de acuerdo a varios factores que pueden afectar la toma como la variabilidad
de la presion arterial, el fenomeno de bata blanca o la hipertension enmascarada
[14][15].
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1.2.1. Indicaciones MAPA
El uso del MAPA posee mudltiples indicaciones dentro de las cuales se encuentra:

1.

El diagnostico de hipertension de bata blanca con una prevalencia de
presentacion del 15 a 30%en la poblacion general y 30% en el embarazo.
Pacientes con hipertension clinica limite.

Hipertension nocturna que se asocia a compromiso de 6rgano blanco y es un
indicador no especifico de hipertension secundaria.

Pacientes con hipertension resistente definida como la presion arterial mayor de
150/90 mm Hg a pesar del tratamiento con tres farmacos antihipertensivos
Hipotension arterial ambulatoria

Evaluacion de la medicacion en pacientes hipertensos determinando la eficacia
del tratamiento, el efecto excesivo del farmaco o la duracion del efecto del
farmaco.

MAPA en el embarazo como predictor de trastornos hipertensivos[16].

La clave del MAPA es instruir al paciente en el proceso de seguimiento y las

instrucciones deben ser explicadas por el operador e impresas en una tarjeta diaria
[16].

1.2.2. Instrucciones operador del MAPA

Las instrucciones que debe seguir el operador del monitor son las siguientes

Necesidad de 15-30 minutos

Usar una habitacion tranquila para dar las indicaciones

Introducir los datos del paciente en el monitor

Medir la presion arterial en ambos brazos

+ Sila diferencia de la PAS <10 mm Hg usar brazo no dominante.

+ Sila diferencia de la PAS >10 mm Hg usar brazo con mayor presion.
Seleccionar el brazalete apropiado segun la circunferencia del brazo.
Seleccionar la frecuencia de medicién

Dar las instrucciones por escrito al paciente

Ensefar al paciente como quitar y desactivar el monitor después de 24 horas.
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1.2.3. Programacién del equipo
Respecto a la programacion del equipo se den seguir las siguientes
recomendaciones:
* El nimero diario de registros de PA debe exceder los 50.
» Las conclusiones se toman de promedios, éstos son mas fieles si el nUmero
de mediciones es mayor.
* Periodo diurno: (7-23 h) registros cada 15 o 20 min
* Periodo nocturno: (23-7 h) registros cada 30 o 60 min.
* Registrar los periodos diurnos y nocturnos segun la informacion que aporta el

paciente.

1.2.4. Instrucciones para el paciente
Las instrucciones que se dan al paciente deben darse de forma verbal y escrita de
manera clara, de esto dependera la adecuada toma de las tensiones arteriales y la
tolerancia al procedimiento. Las recomendaciones e instrucciones para el paciente
incluyen:
* Explicar el procedimiento.
» Explicar la frecuencia de la insuflacion y la deflacion.
+ Explicar cdmo desinflar manualmente.
» Explicar que hace el monitor cuando las mediciones son fallidas.
* Instruir a mantener el brazo firme durante la medicion.
* Instruir a mantener el brazo al nivel del corazén durante la medicion.
* Instruir a participar en las actividades normales entre las mediciones.
* Instruir a mantener el monitor conectado por la noche.
* Instruir a colocar el monitor debajo de la almohada o en la cama por la noche.
* Proporcionar un numero de linea de ayuda para molestias o dudas.
* Proporcionar una tarjeta diaria para registrar:
* Nivel de actividad en el momento de la medicion de la presién arterial.
* Tiempo de ir ala cama

«  Momento de tomar la medicacion

16



* Registrar cualquier sintoma

1.2.5. Uso del MAPA como predictor de preeclampsia

Con el objetivo de identificar tempranamente la aparicion de trastornos
hipertensivos asociados al embarazo, se han disefiado varias pruebas (clinicas,
biofisicas y bioquimicas) con diverso grado de sensibilidad y especificidad. Puesto
gue una presion arterial elevada es el elemento basico para el diagndstico de
hipertension gestacional y preeclampsia, el tema de la identificacion de valores de
presion arterial tempranos como predictores de complicaciones hipertensivas se
han planteado en varios estudios. Estos estudios han concluido que las medidas
clinicas de presion arterial aisladas tienen escasa sensibilidad, incluso en el tercer

trimestre de embarazo[17].

Diversos estudios han determinado que existen patrones tempranos en el MAPA de
las mujeres embarazadas que desarrollan trastornos hipertensivos asociados al
embarazo [18][19].

Mediante el uso del MAPA se han registrado los patrones de variacién de la presion
arterial durante la gestacion y la diferencia existente en dichos patrones en las
pacientes normotensas comparadas con las que desarrollan trastornos hipertensivo
[20].

En mujeres embarazadas sanas la presion arterial disminuye continuamente hasta
la mitad de la gestacion y luego aumenta hasta el dia del parto, con valores de
presion arterial finales similares a los encontrados en el embarazo temprano. En las
mujeres que desarrollan hipertension gestacional o preeclampsia, de forma
contraria, la presion arterial es estable durante la primera mitad del embarazo y
luego aumenta continuamente hasta el parto [20].

Diversos estudios han intentado evaluar las diferencias presentes en las presiones
arteriales de mujeres embarazadas normotensas dependiendo de su edad o

paridad. Los resultados de las observaciones han sido controversiales, y se asume
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gue los resultados diversos son secundarios al uso de mediciones aisladas de la
presion arterial y éstos proporcionan una medida que representa so6lo una fraccion
del perfil de las 24 horas de presion arterial. EI uso del MAPA ha permitido
determinar patrones predecibles de la variacion de presion arterial a lo largo de la
gestacion. Ayala et al. estudiaron a 205 mujeres embarazadas normotensas con
gestaciones sin complicaciones con mediciones sistematicas por MAPA de 48 horas
durante las diferentes etapas de sus embarazos, encontrando la ausencia de

diferencias significativas en la presion arterial de acuerdo a la paridad [21][22].

De acuerdo a estos resultados se considera posible determinar umbrales de
referencia para la presion arterial que se utilizarian en la identificacién precoz de
hipertension en el embarazo y éstos podrian ser desarrollados como una funcion
del ciclo diario y la edad gestacional, independiente de la paridad o la edad materna
[21][22].

Los estudios de comparacion de la presion arterial por medio del MAPA en
embarazadas normotensas y embarazadas con trastornos hipertensivos indican
una diferencia estadisticamente significativa en la variabilidad circadiana de la PAS
y PAD entre las mujeres embarazadas complicadas con THAE y sin complicaciones
durante las primeras 14 semanas de gestacion [23]. Estas diferencias no se pueden
demostrar basandose en las mediciones de la presion arterial casuales obtenidos
en el momento de la primera visita de control prenatal.

Este patréon circadiano de la presion arterial indica que el diagnéstico no debe
basarse en valores medios, tales como los medios diarios, diurnos o nocturnos, que

no tienen en cuenta la mayor parte de la variabilidad de la presién arterial [24].

Estudios similares han establecido parametros del MAPA como marcadores
tempranos de aparicién de THAE. Los parametros investigados fueron la media de
los registros de la presién arterial diurno y nocturno y el porcentaje de valores que
estuvieran por encima de un limite de referencia constante durante el dia y la noche
[25][26].
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Las diferencias tempranas en las cifras de presion arterial de las mujeres con un
diagnostico posterior de hipertension gestacional o preeclampsia, se encuentran
dentro del rango fisiolégico normal aceptado de la presion arterial, lo que llevo a
pensar que debia replantearse unos nuevos patrones de referencia de la presion
arterial en el embarazo que pudieran conducir a una identificacion temprana de las
complicaciones hipertensivas asociadas al embarazo, asi como al establecimiento

de una intervencion profilactica [27].

La utilizacion de la media diaria de la presion arterial por medio del MAPA, como
método diagndstico no ha proporcionado una prueba aplicable para la identificacion
individualizada y temprana de complicaciones hipertensivas en el embarazo, por lo
gue una vez establecido el umbral de referencia para la presion arterial (dado por el
limite superior del intervalo de referencia), la medida de exceso de presion arterial
puede definirse a partir del indice hiperbarico (HBI) [28].

Este indice, como medida de la carga total ejercida sobre la pared arterial, se puede
calcular como el area total (expresada en mmHg x h) de exceso de la PA de un
paciente dado por encima del umbral definido por el limite superior del intervalo de
referencia. Este indice hiperbarico se ha intentado usar para el diagnéstico de

hipertension durante el embarazo [29].

Un estudio realizado en el 2003 concluy6 que la sensibilidad en la identificacion de
hipertension gestacional y preeclampsia del indice hiperbarico fue del 91% en el
primer trimestre, con un aumento hasta del 99% en el tercer trimestre de gestacion.
La especificidad fue superior al 99% en todos los trimestres. Los valores predictivos
positivo y negativo fueron superiores al 96% en todos los trimestres. Por otra parte,
el calculo del indice hiperbarico proporciond, en promedio, una identificacion
temprana de complicaciones hipertensivas en el embarazo antes de la confirmacion

clinica de la enfermedad [3].

El MAPA se ha aplicado en el estudio del comportamiento de la presion arterial

durante el embarazo en diversos grupos de pacientes con patologias que aumentan
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el riesgo de presentar trastornos hipertensivos asociados al embarazo,
determinando de esta forma puntos de corte en las medidas de presion arterial como
predictor temprano de los trastornos hipertensivos.

Se ha reportado que las pacientes con diabetes tipo 1 presentan un mayor riesgo
de desarrollar trastornos hipertensivos durante el embarazo, que las mujeres no
diabéticas, y recientemente se ha propuesto el MAPA como método predictor de

trastornos hipertensivos en mujeres con diabetes mellitus tipo 1 [30].

Flores y colaboradores encontraron niveles de presion arterial diastolica y sistdlica
significativamente mayores en el tercer trimestre del embarazo en mujeres con
diabetes tipo | comparado con mujeres embarazadas no diabéticas usando el
MAPA. Adicionalmente se determin6 que las mujeres diabéticas que desarrollaron
trastornos hipertensivos en el tercer trimestre del embarazo, presentaban niveles de
presion arterial significativamente mas altos a lo largo del embarazo, que las

mujeres diabéticas que permanecieron normotensas [30].

1.2.6. Otros usos del MAPA en el embarazo

El MAPA también ha permitido estudiar el efecto de los medicamentos sobre la
presion arterial en mujeres embarazadas, ya sean medicamentos con efecto
antihipertensivo como manejo de los trastornos antihipertensivos o medicamentos
con efecto profilactico para evitar el desarrollo de hipertension durante la gestacion.
Hermida et al. demostraron un efecto muy significativo de la aspirina sobre la
presion arterial que es marcadamente dependiente del tiempo de administracion de
aspirina con respecto al ciclo de actividad, evidenciando una reduccién de la presién

sanguinea estadisticamente significativa [31].

Adicional al estudio de la variacion de la presion arterial por medio del MAPA como
predictor de preeclampsia, se ha establecido un patrén de la variacion circadiana de
la presion arterial, permitiendo determinar diferencias en los patrones como
predictores de ciertas complicaciones durante el embarazo o determinar la

presencia de nuevos factores asociados al desarrollo de preeclampsia [32][33][34].
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Maggioni y colaboradores realizaron un estudio prospectivo en mujeres
embarazadas no complicadas con adecuado crecimiento fetal, evaluando las
variaciones circadianas de la presion arterial con el uso del MAPA durante el tercer
trimestre de gestacion, las embarazadas fueron agrupadas para su analisis
dependiendo de los resultados perinatales presentes como THAE y RCIU. Este
estudio determind que existe una relacion entre la amplitud circadiana de la presion
arterial diastélica y el desarrollo de restriccion del crecimiento intrauterino en

ausencia de trastorno hipertensivo asociado al embarazo [35].
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2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Es eficaz el monitoreo ambulatorio de presion arterial como predictor temprano de

preeclampsia en pacientes embarazadas con factores de riesgo?
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general

Determinar la eficacia del monitoreo ambulatorio de presion arterial como predictor

temprano de preeclampsia en pacientes embarazadas con factores de riesgo.

3.2. Objetivos especificos

A. Determinar la incidencia de la preeclampsia en embarazadas con factores

clinicos de riesgo para el desarrollo de preeclampsia.
B. Determinar las variables de medicion del MAPA tomadas en el primer trimestre

del embarazo con mayor valor predictivo positivo y valor predictivo negativo para

el desarrollo de preeclampsia.
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4. METODOLOGIA

4.1. Tipo de estudio
Se disefid un estudio de cohorte prolectivo para valorar la eficacia del monitoreo
ambulatorio de presion arterial como predictor precoz de preeclampsia en

gestaciones con factores de riesgo para preeclampsia.

4.2. Poblacion a estudio

Se consideré poblacién elegible para ingresar en el estudio todas aquellas mujeres
embarazadas en primer trimestre de gestacién, atendidas en el Hospital
Universitario de Santander (HUS) e Instituto de salud de Bucaramanga (ISABU)
durante el periodo propuesto de investigacion y que cumplian con los criterios de

inclusion que a continuacion se especifican.

4.3. Criterios de inclusion

Se incluyeron en el estudio aquellas mujeres embarazadas con factores de riesgo
para desarrollar preeclampsia, sin historia de hipertension arterial cronica, que se
encontraban en el primer trimestre de gestacion, que acudieron a consulta externa
o urgencias del Hospital Universitario de Santander o el Instituto de Salud de
Bucaramanga y que accedieron a participar en el presente estudio por medio de la

firma de un consentimiento informado escrito.

Se consideraron gestantes con factores de riesgo para desarrollar preeclampsia
aquellas que cumplieron en el momento de la inclusién al estudio con al menos uno

de los siguientes criterios:

= Antecedente personal de preeclampsia en gestacién anterior.

= Antecedente familiar en primer grado de preeclampsia (madre o hermana).
= Primipaternidad.

= Tabaquismo.

= Diabetes pregestacional.

= Obesidad.
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= Nuliparidad.

» Primigestante menor de 17 afios.

* Primigestante mayor de 35 afios.

= Gestacion multiple

= Comunidad negra

4.4. Criterios de exclusion

e Pacientes con terminacion del embarazo antes de la semana 20 de gestacién

dada la imposibilidad de establecer el desenlace principal: desarrollo de

preeclampsia.

» Pacientes con antecedente de hipertension arterial cronica, enfermedad renal

cronica, enfermedad autoinmune o trombofilia congénita o adquirida.

4. 5. Definicion de variables

L Definicion
Nombre de la Definicién conceptual ) Naturaleza Fuente
. operativa
variable
1. Fecha Dia, mes y afio en que se Dia/Mes/Afio Variable Formato de
inici6 el diligenciamiento del cualitativa diligenciamiento
formato nominal
2. Edad Edad en afios cumplidos Afos Variable Entrevista directa
cuantitativa /hoja frontal de
discreta ingreso de la
paciente
3. Comunidad Paciente descendiente Si: 1 Variable Entrevista directa
negra afrocolombiana cualitativa
No: 2 .
nominal
4. Edad Semanas de edad gestacional | Semanas Variable Entrevista directa
gestacional calculadas por FUR o cuantitativa / historia clinica
ecografia obstétrica. continua
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5. Antecedente Preeclampsia en gestacion Si: 1 Variable Entrevista directa
preeclampsia previa cualitativa / historia clinica
No: 2 nominal
6. Hipertension Cifras tensionales = 140/90 Si: 1 Variable Entrevista directa
arterial crénica antes de la semana 20 o su cualitativa / historia clinica
persistencia después de No: 2 nominal
semana 12 postparto.
7. Enfermedad Pérdida progresiva e Si: 1 Variable Entrevista directa
renal crénica irreversible de las funciones cualitativa / historia clinica
renales. TFG<60 mL/min No:2 nominal
8. Enfermedad Enfermedad causada porque |Si: 1 Variable Entrevista directa
autoinmune el sistema inmunitario ataca cualitativa / historia clinica
las células del propio No:2 nominal
organismo. Existe una
respuesta inmune exagerada
contra sustancias y tejidos
gue normalmente estan
presentes en el cuerpo.
9. Trombofilia Alteraciones genéticas que Si: 1 Variable Entrevista directa
congénita aumentan el riesgo de cualitativa / historia clinica
padecer una enfermedad No: 2 nominal
tromboembalica.
10. Sindrome Presencia de uno o mas Si: 1 Variable Entrevista directa
antifosfolipidico | episodios de trombosis cualitativa / historia clinica
arterial o venosa y/o No:2 nominal

morbilidad del embarazo,
asociado la presencia de
anticuerpos procoagulantes
gue acttan contra fosfolipidos

de membrana.
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11. Diabetes Grupo de enfermedades Si: 1 Variable Entrevista directa
mellitus metabdlicas caracterizadas cualitativa / historia clinica
por hiperglicemia, No:2 nominal
consecuencia de defectos en
la secrecién y/o en la accién
de la insulina.
12. Tabaquismo | Consumo de cigarrillos Si: 1 Variable Entrevista directa
durante la gestacion actual cualitativa / historia clinica
No:2 nominal
13. Antecedente | Preeclampsia en familiar de Si:1 Variable Entrevista directa
familiares de primer grado cualitativa / historia clinica
preeclampsia en No: 2 nominal
primer grado
14. Es el padre del embarazo Si: 1 Variable Entrevista
Primipaternidad | actual diferente del embarazo cualitativa directa/Historia
anterior No: 2 nominal clinica
15. Obesidad IMC =30 Si: 1 Variable Entrevista
cualitativa directa/ Historia
No:2 nominal clinica
16. Historial Numero de historia clinica en | NUmero Variable Se tomaréa de la
clinica el HUS cualitativa hoja frontal de
nominal ingreso de la
paciente
17. Nombre Nombres y apellidos Nombre Variable Entrevista directa
completos de la paciente cualitativa
nominal
18. Direccion Lugar de residencia actual Direccion Variable Entrevista directa
cualitativa /hoja frontal de
nominal ingreso de la
paciente
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19. Area Area en la que se encuentra Variable Entrevista directa
ubicada la vivienda Rural: 1 cualitativa /hoja frontal de
nominal ingreso de la
Urbana: 2 9
paciente
20. Barrio / Barrio o vereda en que se Nombre de barrio o | Variable Entrevista directa
vereda encuentra ubicada la vereda cualitativa /hoja frontal de
residencia habitual nominal ingreso de la
paciente
21. Teléfono Numero telefénico de la NUmero Variable Entrevista directa
residencia habitual o por cualitativa /hoja frontal de
medio del cual pueda nominal ingreso de la
localizarse la paciente paciente
22. Municipio Municipio donde se encuentra | Bucaramanga: 1 Variable Entrevista directa
ubicada la residencia habitual : . cualitativa /hoja frontal de
Floridablanca: 2
nominal ingreso de la
Girén: 3 paciente
Piedecuesta: 4
Otro: 5
23. Departamento donde se Santander: 1 Variable Entrevista directa
Departamento encuentra ubicada la cualitativa /hoja frontal de
, ) , Norte de Santander: ) )
residencia habitual nominal ingreso de la
2 .
paciente
Cundinamarca: 3
Otro: 4
24. Natural Lugar de nacimiento de la Bucaramanga: 1 Variable Entrevista directa
paciente. Municipio Floridablanca: 2 cualitativa
nominal

Girén: 3

Piedecuesta: 4

Otro: 5
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25. Procedencia

Lugar de residencia actual de

Bucaramanga: 1

Variable

Entrevista directa

la paciente. Municipio Floridablanca: 2 cualitativa
_ nominal
(ultimos 2 afios) Girén: 3
Piedecuesta: 4
Otro: 5
26. Estrato socio- | Estrato en el que se Uno: 1 Variable Entrevista directa
econdémico encuentra ubicada la vivienda cualitativa
. Dos: 2 .
de la paciente ordinal
Tres: 3
Cuatro: 4
Cinco: 5
Seis: 6
27. Escolaridad | Nivel de estudios realizados | Ninguno: 0 Entrevista directa
Primaria: 1
Secundaria: 2
Técnica: 3
Universitaria: 4
28. Estado civil Condicién de la persona en Casada: 1 Variable Entrevista directa
relacion con derechos y cualitativa
. ., Soltera: 2 )
obligaciones, en relacion con nominal
su condicion de solteria, Unioén libre: 3
matrimonio o viudez.
Separada: 4
Viuda: 5
29. Ocupacion Actividad en la que invierte 4 | Ocupacion Variable Entrevista directa
horas o mas por dia 5 0 méas cualitativa
dias a la semana nominal

29




30. Seguridad Qué tipo de seguridad social | Subsidiado: 1 Variable Entrevista directa
social cubre a la paciente cualitativa /hoja frontal de
Contributivo: 2 ) )
nominal ingreso de la
Vinculado: 3 paciente
Particular: 4
31. Fecha de Dia, mes y afio en que Dia/Mes/Afio Variable Entrevista directa
ingreso ingresa la paciente a consulta cualitativa /hoja frontal de
HUS o ISABU nominal ingreso de la
paciente
32. Gestaciones | NUmero de gestaciones sin NUmero Variable Entrevista directa
incluir la actual cuantitativa / historia clinica
discreta
33. Partos NuUmero de partos por via NuUmero Variable Entrevista directa
vaginal sin incluir el actual cuantitativa / historia clinica
discreta
34. Cesareas NUmero de partos por NuUmero Variable Entrevista directa
cesarea sin incluir el actual cuantitativa / historia clinica
discreta
35. Abortos NuUmero de abortos NUmero Variable Entrevista directa
cuantitativa / historia clinica
discreta
36. Vivos Numero de hijos vivos sin Numero Variable Entrevista directa
incluir el actual cuantitativa / historia clinica
discreta
37. Ectépicos NUmero de embarazos Numero Variable Entrevista directa
ectépicos cuantitativa / historia clinica
discreta
38. Mortinatos NUmero de mortinatos sin Numero Variable Entrevista directa
incluir el actual cuantitativa / historia clinica
discreta
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39. Molar Numero de embarazos NUmero Variable Entrevista directa
molares cuantitativa / historia clinica
discreta
40. Numero de Total de registros de presiéon | Numero Variable Resultado MAPA
registros de arterial en 24 horas cuantitativa
presion arterial discreta
totales.
41. Numero de Total de registros de presion | Numero Variable Resultado MAPA
registros validos | arterial que no son cuantitativa
de presion reconocidos como erréneos continua
arterial por el monitor.
42. Promedio de | Suma de todos los valores de | NUmero Variable Resultado MAPA
la PAS diurna presion arterial sistolica cuantitativa
registrados durante el periodo continua
diurno dividida entre el nUmero
total de valores.
43. Promedio de | Suma de todos los valores de | NUmero Variable Resultado MAPA
la PAD diurna presion  arterial  diastdlica cuantitativa
registrados durante el periodo continua
diurno dividida entre el nUmero
total de valores.
44. Promedio de |Suma de todos los valores | Nimero Variable Resultado MAPA
la frecuencia frecuencia cardiaca cuantitativa
cardiaca diurna | registrados durante el periodo continua
diurno dividida entre el nUmero
total de valores.
45. Promedio de | Suma de todos los valores de | NUmero Variable Resultado MAPA
la presién de presion de pulso registrados cuantitativa
pulso diurna durante el periodo diurno continua

dividida entre el nimero total

de valores.

31




46. Promedio de | Suma de todos los valores de | Nimero Variable Resultado MAPA
la PAS nocturna |presion  arterial  sistélica cuantitativa

registrados durante el periodo continua

nocturno dividida entre el

ndmero total de valores.
47. Promedio de | Suma de todos los valores de | NUmero Variable Resultado MAPA
la PAD nocturna |presion arterial  diastélica cuantitativa

registrados durante el periodo continua

nocturna dividida entre el

ndmero total de valores.
48. Promedio de | Suma de todos los valores de | NUmero Variable Resultado MAPA
la frecuencia presion frecuencia cardiaca cuantitativa
cardiaca registrados durante el periodo continua
nocturna nocturno dividida entre el

namero total de valores.
49. Promedio Suma de todos los valores de | Numero Variable Resultado MAPA
presion de pulso |presién de pulso registrados cuantitativa
nocturna durante el periodo nocturno continua

dividida entre el numero total

de valores.
50. Promedio de |Suma de todos los valores de | NOmero Variable Resultado MAPA
la PAS 24 horas |presion arterial sistélica cuantitativa

registrados durante el periodo continua

de 24 horas dividida entre el

ndmero total de valores.
51. Promedio de |Suma de todos los valores de | NOmero Variable Resultado MAPA
la PAD 24 horas |presion arterial  diastélica cuantitativa

registrados durante el periodo continua

de 24 horas dividida entre el

ndmero total de valores.
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52. Promedio de | Suma de todos los valores de | Nimero Variable Resultado MAPA
la frecuencia frecuencia cardiaca cuantitativa
cardiaca 24 registrados durante el periodo continua
horas de 24 horas dividida entre el
ndmero total de valores.
53. Promedio de | Suma de todos los valores de | NUmero Variable Resultado MAPA
la presién de presion de pulso registrados cuantitativa
pulso 24 horas durante el periodo de 24 continua
horas dividida entre el nimero
total de valores.
54. indice Area de presiones arteriales | Numero Variable Resultado MAPA
hiperbarico gue sobrepasan el limite cuantitativa
superior de tolerancia. continua
55. Porcentaje Porcentaje de cifras de Porcentaje Variable Resultado MAPA
de tiempo presion arterial que cuantitativa
exceso o carga | sobrepasan el limite 135/85 continua
de presion durante el periodo diurno.
arterial diurna
56. Porcentaje Porcentaje de cifras de Porcentaje Variable Resultado MAPA
de tiempo presion arterial que cuantitativa
exceso o carga | sobrepasan el limite 120/70 continua
de presion durante el periodo nocturno.
arterial nocturna
56. Edad Semanas de edad gestacional | Semanas Variable Historia clinica
gestacional al momento de la terminacion cuantitativa
terminacion del embarazo continua
embarazo
57. Doppler de Presencia de incisura Positivo: 1 Variable Historia clinica
arteria uterina protodiastolica 0 aumento en cualitativa
la resistencia de las arterias Negativo: 2 nominal

uterinas
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58. Via del parto | Via del parto Vaginal: 1 Variable Historia clinica

cualitativa
Cesarea: 2 ]
nominal
59. Diagnéstico | Cifras tensionales = 140/90 Si: 1 Variable Historia clinica
Preeclampsia asociado a proteinuria 300 mg cualitativa
No: 2 .
en 24 horas después de la nominal

semana 20 hasta la semana
12 postparto.

4.6. Hipobtesis

Las gestantes con desarrollo de preeclampsia presentan cifras tensionales mas
elevadas, pero dentro del rango de normalidad en el primer trimestre del embarazo
si se compara con las mujeres que permanecen normotensas al finalizar el
embarazo. Esto permite la identificacion temprana de las pacientes que
desarrollardn preeclampsia antes de su manifestacion clinica con cifras tensionales

elevadas por encima de los rangos establecidos.

4.7. Tamaio de la muestra

Basado en una incidencia esperada de preeclampsia en la poblacion de estudio del
10%, y un valor predictivo positivo del 90%, un valor predictivo negativo del 90% y
una prevalencia de resultado positivo en la prueba de indice hiperbéarico del 80%
como se describe en la literatura, se calcul6 un tamafio de muestra de 100

pacientes.

4.8. Reclutamiento y seguimiento

Las gestantes con embarazos menores de 14 semanas con identificacion de
factores de riesgo para preeclampsia durante la consulta externa o urgencias del
Hospital Universitario de Santander o el Instituto de salud de Bucaramanga, fueron
citadas para definir su participacién en el estudio con el diligenciamiento del

respectivo consentimiento informado.
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El sitio asignado para realizar la entrevista y el diligenciamiento del consentimiento
informado fue la unidad materno fetal del Hospital Universitario de Santander, donde
se dispuso de un consultorio tranquilo, de tal forma que se garantizara la
confidencialidad y privacidad de la paciente. El tiempo que se destinG para la
entrevista fue de 15 a 30 minutos, durante el cual se explicé a la paciente los
objetivos del estudio, el procedimiento a realizar, los riesgos, las molestias y las
recomendaciones que se entregaron de forma escrita y que debieron seguir para la

instalacion y uso del monitoreo ambulatorio (anexo No 4).

Adicionalmente se aclararon todas las dudas que pudieron surgir y no fueron

contempladas previamente.

Todas las pacientes incluidas en el estudio recibieron el mismo manejo, a todas se
les realiz6 un monitoreo ambulatorio de presion arterial durante un periodo de
tiempo de 24 horas, en una ocasion durante el primer trimestre.

El monitoreo ambulatorio de presion arterial es considerada una técnica no invasiva
que registra automaticamente la presion arterial, el equipo incluido corresponde a:
un brazalete, un monitor en un cinturén y un cable que conecta el monitor al
brazalete. El equipo usado en el estudio correspondié a un monitor referencia

WatchBP O3 de la corporacion Microlife.

Una vez la paciente aceptd participar en el estudio y firmé el consentimiento
informado, fue citada para la instalacion del monitor de presion arterial en el
consultorio de la Unidad Materno Fetal del Hospital Universitario de Santander. Los
investigadores principales fueron los encargados de la instalacion del equipo.
El procedimiento para la instalaciéon del monitoreo ambulatorio de presion arterial
fue el siguiente:
1. Introducir los datos de la paciente en el monitor
2. Medir la presion arterial en ambos brazos

a. Sila diferencia de la presion arterial sistolica es menor a 10 mm Hg usar

el brazo no dominante
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b. Sila diferencia de la presién arterial sistélica es mayor a 10 mm Hg usar
el brazo con mayor presion.

Seleccionar el brazalete apropiado segun la circunferencia del brazo.
Seleccionar la frecuencia de medicién, que corresponde a una frecuencia de
toma de presion arterial diurna de cada 20 minutos y nocturna de cada 30
minutos. El periodo diurno y nocturno seréa definido por el horario de la paciente,
el periodo diurno ir4 desde la hora de levantarse hasta la hora de acostarse y el
periodo nocturno desde la hora de acostarse hasta la hora de levantarse.
Dar las instrucciones por escrito a la paciente

6. Ensefar a la paciente como quitar y desactivar el monitor después de 24 horas

0 en caso de presentar algun inconveniente.

Las recomendaciones e instrucciones que se dieron a la paciente se realizaron de
forma verbal y escrita (Anexo 4). Las recomendaciones e instrucciones incluyeron:
Explicar el procedimiento
Explicar la frecuencia de insuflacion y la deflacién.
Explicar que hace el monitor cuando las mediciones son fallidas.

Instruir a mantener el brazo a nivel del corazén durante la medicion.

1
2
3
4
5. Instruir a participar en las actividades normales entre las mediciones.
6. Instruir a mantener el monitor conectado por la noche.

7. Instruir a colocar el monitor debajo de la almohada o en la cama por la noche.
8

Proporcionar un nimero de linea de ayuda para molestias o dudas.

El monitoreo ambulatorio de presion arterial es un procedimiento no invasivo, que
no origina riesgo para la madre, el feto o el recién nacido; sin embargo, algunas
personas pueden presentar intolerancia o incomodidad durante el procedimiento.
Por esta razén se brind6 una linea telefonica donde las preguntas y dudas de las
pacientes fueron resueltas las 24 horas del dia.

Dentro de las molestias que pueden presentar las pacientes durante el
procedimiento se describen: adormecimiento o frialdad en la extremidad durante la

insuflacion del manguito, dificultad para la conciliacion del suefio por la insuflacion
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del manguito en el periodo nocturno y limitacion en el movimiento de la extremidad
donde se porta el brazalete. Sin embargo, éstas son molestias transitorias que son
prevenibles con el adecuado seguimiento de las indicaciones mencionadas
anteriormente.

Los investigadores principales se pusieron en contacto con la paciente por via
telefénica para acordar la entrega de los resultados en medio fisico (papel) y

personalmente se le informé a la paciente en qué consistia el resultado.

Actualmente el monitoreo ambulatorio de presion arterial no constituye una prueba
diagnostica temprana o de prediccion para la preeclampsia. Por lo tanto, los
resultados obtenidos no llevaron a realizar procedimientos alternativos o iniciar

tratamientos en las pacientes incluidas en el estudio.

Sin embargo, se considerd que en el caso de encontrar criterios que sugirieran que
la paciente sufria de hipertension arterial cronica, seria conducida para valoracion
por el servicio de Ginecologia y Obstetricia de su sitio de atencién, con el respectivo
reporte del monitoreo ambulatorio de presion arterial, donde el especialista a cargo

definiria el diagndstico y tratamiento segun su criterio.

Los resultados obtenidos en el MAPA como: el promedio diurno, nocturno y de 24
horas de la presion arterial sistélica, presion arterial diastélica, presion de pulso y

frecuencia cardiaca fueron registrados en una base de datos en Microsoft Excel.

Una vez finalizada la gestacion se solicito la historia clinica de la paciente en el
archivo del HUS o ISABU para determinar el desarrollo de preeclampsia, segun
los criterios establecidos por el Colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia en

el Boletin practico del 2013.
La poblacion de gestantes en el estudio se dividié en 2 grupos para su analisis: el

primer grupo con las pacientes que presentaron preeclampsia y el segundo grupo

con las pacientes que permanecieron normotensas.
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6.9 Recoleccioén de lainformacion

La informacion fue recolectada mediante entrevista directa de la participante y
revision de la historia clinica. Estos datos fueron consignados en un formato de
recoleccion anexado al final de este documento (Anexo 3) y a cada paciente se le
asignd un cadigo para su identificacion, con el fin de proteger sus datos personales.
Los datos fueron tabulados en un formato electronico en Microsoft Office Excel
elaborado para tal fin, en donde las pacientes fueron identificadas por el codigo
previamente asignado. Los investigadores principales fueron los encargados del

correcto diligenciamiento del formato de recoleccion y el formato electronico.
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5. ANALISIS ESTADISTICO

El analisis de las variables se realiz6 inicialmente describiendo la poblacion total de
pacientes participantes en todas las variables. Luego se evalud la incidencia de
preeclampsia, generando los dos grupos definidos atras, ante la presencia del
desenlace, comparandolos en cuanto a las variables previamente mencionadas,
particularmente en cuanto a los indicadores derivados del MAPA, aceptando como
nivel de significancia a<0.05 mediante las pruebas correspondientes al tipo de
variable y a su naturaleza Gaussiana o no (v. gr. t de student, chi cuadrado, prueba

de Wilcoxon).

Finalmente, se hizo uso de la estrategia del analisis de las curvas receptor-operador
(curvas ROC) para definir un potencial punto de corte que permitiera establecer
valores predictivos (positivo y negativo), sensibilidad, especificidad y razones de
verosimilitud (positiva y negativa) mas alla del azar. Los datos fueron analizados

mediante el programa de analisis estadistico Stata version 12.0.
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

De acuerdo con los principios establecidos en la Resolucion 8430 de Octubre 4 de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia, por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, la presente
investigacion se clasifica como: “investigacion con riesgo minimo”, dado que es un
estudio prospectivo que emplea el registro de datos a través de un procedimiento
diagnéstico rutinario dentro de la atencion de la gestante, como es la toma de la
presion arterial. EI monitoreo ambulatorio de presion arterial corresponde a un
procedimiento no invasivo para el registro de la presion arterial y los resultados
obtenidos no implican la realizacibn de ninguna intervencion adicional o
modificacion intencional en las variables fisiologicas, psicolégicas o sociales de las
participantes; por lo tanto, no se pone en riesgo la vida de la madre, feto o su recién
nacido [36].

Para garantizar la proteccion de las participantes en esta investigacion, se tuvieron

en cuenta los principios bioéticos de beneficencia, justicia y respeto.

En cuanto al principio de beneficencia, el presente estudio no brindé un beneficio
inmediato para la paciente, pero como se mencioné previamente el uso del
monitoreo ambulatorio de presion arterial no constituye un riesgo para la madre, el
feto o el recién nacido, cumpliendo con el requisito complementario de beneficencia
gue es no hacer dafio. Ademas, las indicaciones dadas a la paciente de forma verbal
y escrita, previo a la instalacion del monitoreo permiti6 minimizar las posibles

molestias o inconvenientes que se pudieron presentar durante el procedimiento.

Respecto al principio de justicia, las pacientes incluidas en el estudio fueron tratadas
de forma equitativa, de tal forma que a todas las pacientes se les realizé el mismo
procedimiento, permitiendo una distribucion justa de los posibles beneficios en la

poblacion del estudio.
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En el principio de respeto esta implicito el conocimiento de la autonomia de la
paciente, que libremente aceptd participar en la investigacion. Los investigadores
fueron los encargados de que las participantes comprendieran el objetivo de la
investigacion, los potenciales riesgos y beneficios de su participacion y
adicionalmente proporcionaron un consentimiento informado voluntario y escrito
para participar de la investigacion.

Dicho consentimiento informado cumple con los requisitos establecidos segun la ley
como se consigna en el articulo 14 de la resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de
Salud. (Anexo No 1).

En las pacientes menores de edad se aplico dicho consentimiento informado
siguiendo los lineamientos sugeridos en los articulos 15, 16 y el capitulo 3 de la
resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud. (Anexo No 2).

Teniendo en cuenta la ley Estatutaria 1581 de 2012 del Congreso de la Republica
de Colombia y el Decreto 1377 de 2013 donde se disponen los lineamientos para la
proteccion de los datos personales, la informacion presente en la base de datos, la
cual fue recolectada por entrevista directa y revision de la historia clinica, obedece
a los principios de proteccion de datos, especialmente tratdndose de datos sensibles
definidos como aquellos que afectan la intimidad de la paciente cuyo uso indebido
puede generar su discriminacion, tales como aquellos que revelan el origen racial o
étnico, los datos relativos a la salud, a la vida sexual y los datos biométricos [37]
[38].

Para el cumplimiento de la ley Estatutaria 1581 de 2012 y el Decreto 1377 de 2013,
se dispuso la entrevista con la paciente donde los investigadores informaron sobre
los datos personales que eran requeridos, asi como la finalidad o el uso que se daria
a dicha informacion y se indico que sus datos personales eran confidenciales y no
podrian ser obtenidos o divulgados sin previa autorizacién. En caso de que la
paciente haya autorizado el uso de la informacion, se firmé el consentimiento

informado como constancia de su aprobacion.
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Adicionalmente se dispuso en el formato de recoleccion de datos, un cddigo para
cada paciente, de tal forma que la informacién presentada en la base de datos, no
pueda ser relacionado con la paciente, a menos que sea necesario revelar dicha
informacion con motivo de preservar o recuperar la salud de la madre o su producto,

y siempre y cuando esto sea autorizado por la paciente.

La informacién de la base de datos es conservada en un archivo seguro, bajo las
condiciones necesarias para impedir su adulteracion, pérdida, consulta, uso o
acceso no autorizado o fraudulento y los datos fueron utilizados exclusivamente con

los propositos establecidos en este protocolo.
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7. RESULTADOS

7.1. Variables sociodemogréficas

La edad de las pacientes oscilo entre los 14 y 43 afios, con una mediana de 23.6
(DE 6.8) anos. El municipio de nacimiento de las pacientes fue Bucaramanga en el
86% mientras que las restantes eran naturales de otros municipios (Figura 1).

El total de las pacientes eran residentes del departamento de Santander,
encontrando que el 96% eran residentes del municipio de Bucaramanga, el 2% del
municipio de Girdn, el 1% del municipio de Piedecuesta y 1% del municipio de
Floridablanca (Figura 2). La mayoria de las pacientes eran residentes del area
urbana (Figura 3) y pertenecientes al estrato socioeconémico 1y 2 (Figura 4).

Figura 1. Municipio de nacimiento

1% 1%

m Bucaramanga = Floridablanca = Girén m Piedecuesta = Otro
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Figura 2. Municipio de procedencia
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Figura 3. Area de procedencia

» Area urbana

m Area rural
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Figura 4. Estrato socioecondémico
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Respecto a la escolaridad de las pacientes el 93% habian cursado algin grado o
finalizado secundaria, el 6% habia cursado algun grado o finalizado primariay el 1%
se encontraba cursando la universidad (Figura 5). En el 68% de las pacientes el

estado civil era unién libre, en el 17% eran casadas y el 15% solteras (Figura 6).

El 57% de las pacientes se dedicaban a las labores del hogar, el 21% eran
empleadas, el 14% eran estudiantes y el 8% refirieron no poseer ninguna actividad
laboral (Figura 7).

En cuanto al régimen de seguridad social el 98% de las pacientes estaban

vinculadas al régimen subsidiado (Figura 8).
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Figura 5. Escolaridad
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Figura 7. Ocupacion
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7.2. Variables clinicas

El 47% de las pacientes eran nuliparas (Figura 9), el 15% de las pacientes
presentaban el antecedente de cesarea (Figura 10) y el 14% el antecedente de
aborto (Figura 11). La edad gestacional en el momento de realizar el monitoreo
ambulatorio de presion arterial oscilé entre las 7.5 y las 13.6 semanas, con un
promedio de 12.1 (DE 1.3) semanas.

Figura 9. Gestaciones
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Figura 11. Abortos previos
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Teniendo en cuenta los factores de riesgo para preeclampsia, el 47% de las
pacientes eran nuliparas, el 39% de las pacientes tenian historia de primipaternidad,
el 22% presentaban obesidad al inicio de la gestacion, el 15% presentaba
antecedente personal de preeclampsia, el 16% eran menores de 17 afos, el 13%
tenia un antecedente de preeclamsia en familiar de primer grado, el 8% eran
mayores de 35 afios, el 2% presentaba consumo de cigarrillos durante la actual

gestacion y el 1% pertenecia a la comunidad negra (Figura 12).
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Figura 12. Factores de riesgo para preeclampsia

Comunidad negra B 1%
Tabaquismo [l 2%
Mayor 35 afios [N 3%
Antecedente familiar PE NG 13%
Antecedente persona PE NG 15%
Menor 17 afios  [IIINNEGE 16%
Obesidad NN 22%
Primipaternidad I 39%
Nuliparidad I 47%
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%

W Porcentaje

7.3. Variables del monitoreo ambulatorio de presion arterial

El promedio de registros de presion arterial realizados durante el monitoreo
ambulatorio de presion arterial de 24 horas fue de 62.7 (DE 0.47). El promedio de
registros de presion arterial que fueron validos fue de 54.5 (DE 0.36)
correspondiente al 86.9% del total de registros de presion arterial.

El rango de la presion arterial sistélica durante las 24 horas fue de 86 a 117 mm Hg
con una mediana de 104.8 (DE 0.56) mmHg. La presién arterial diastélica durante
las 24 horas oscilé entre los 48 y 74 mm Hg con una mediana de 62.9 (DE 0.47)
mmHg. Ninguna de las pacientes presentd criterios para hipertension arterial con

cifras tensionales iguales o mayores a 140/90 mmHg.

En la tabla 1 se muestran los valores promedio de la presion arterial sistélica y
diastolica diurna, los valores promedio de la presion arterial sistdlica y diastolica
nocturna y los valores promedio de la frecuencia cardiaca, la presion de pulso, la

carga de presion arterial diurna y la carga de presion arterial nocturna.
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Tabla 1. Parametros del monitoreo ambulatorio de presion arterial 24 horas

Parametro Promedio (DE) Minimo Maximo
Presion arterial sistdlica 24 horas 104.8 (0.56) 86 117
Presidn arterial diastélica 24 horas 62.9 (0.47) 48 74
Frecuencia cardiaca 24 horas 74.9 (0.46) 63 83
Presion de pulso 24 horas 41.8 (0.41) 31 51
Presion arterial sistdlica diurna 106.6 (0.59) 88 119
Presion arterial diastolica diurna 64.1(0.51) 49 76
Frecuencia cardiaca diurna 76.4 (0.49) 63 89
Presion de pulso diurna 42.4 (0.46) 29 57
Presion arterial sistdlica nocturna 101.0 (0.59) 76 116
Presion arterial diastdlica nocturna 60.6 (0.46) 47 69
Frecuencia cardiaca nocturna 71.7 (0.48) 61 84
Presion de pulso nocturno 40.4 (0.43) 29 52
Carga diurna 0.25(0.11) 0 6,7
Carga nocturna 2.3(0.51) 0 25

El promedio de finalizacién del embarazo fue de 38.9 (DE 0.15) semanas, con un
rango que fue desde las 34.2 a las 41.3 semanas. La via del parto fue vaginal en el

62% de las pacientes y cesarea en el 38% (Figura 13).

Del total de pacientes 13 presentaron el diagnéstico de preeclampsia, encontrando

una incidencia de preeclampsia del 13% en las pacientes embarazadas con factores

de riesgo.

51



Figura 13. Via del parto

m Parto vaginal = Cesarea

7.4. Variables clinicas de acuerdo a la presentacion de preeclampsia

La edad gestacional promedio de finalizacién de la gestacion en pacientes con
preeclampsia fue de 37.7 (DE 0.51) semanas, con un rango de edad gestacional
desde las 34.3 a las 40.3 semanas. En las pacientes normotensas el promedio de
edad gestacional de finalizacion de la gestacion fue de 39.0 (DE 0.15) semanas con
un rango de edad gestacional desde las 34.2 a las 41.3 semanas. El valor de p de
0,003, muestra una diferencia significativa en los promedios de edad gestacional al

momento de terminacién de la gestacion entre los dos grupos de pacientes.

La via del parto en las pacientes con preeclampsia fue ceséarea en el 61.5% y parto
vaginal en el 38.5%. En las pacientes sin preeclampsia la via del parto fue cesarea
en el 34.5% y parto vaginal en el 65.4%.
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7.5. Variables del monitoreo ambulatorio de presién arterial de acuerdo a la
presentacion de preeclampsia

En la tabla 2 se pueden apreciar las variables obtenidas en el monitoreo ambulatorio

de presion arterial en cada uno de los dos grupos de pacientes. No se encontraron

diferencias significativas en ninguna de las variables obtenidas en el monitoreo

ambulatorio de presion arterial.

Tabla 2. Variables del monitoreo ambulatorio de presion arterial de acuerdo a
la presentacion de preeclampsia

Preeclampsia No preeclampsia

Parametro Valor P
Media (DE) Media (DE)
Presion arterial sistdlica 24 horas 105.7 (1.28) 104.6 (0.62) 0.53
Presion arterial diastolica 24 horas 63.3 (0.84) 62.9 (0.53) 0.76
Frecuencia cardiaca 24 horas 75.4 (0.99) 74.8 (0.51) 0.67
Presion de pulso 42.3(0.92) 41.7 (0.46) 0.63
Presion arterial sistdlica diurna 107.1 (1.31) 106.5 (0.66) 0.73
Presion arterial diastolica diurna 64.0 (0.57) 64.3 (0.98) 0.86
Frecuencia cardiaca diurna 77.2 (1.01) 76.3 (0.54) 0.55
Presion de pulso diurna 42.7 (1.02) 42.4 (0.51) 0.77
Presion arterial sistélica nocturna 102.3 (1.45) 100.8 (0.64) 0.37
Presion arterial diastdlica nocturna 61.2 (0.86) 60.6 (0.52) 0.64
Frecuencia cardiaca nocturna 71.7 (1.03) 71.6 (0.52) 0.97
Presion de pulso nocturno 41.2 (0.97) 40.3 (0.47) 0.52
Carga diurna 0.51 (0.52) 0.2 (0.97) 0.34
Carga nocturna 2.1(1.14) 2.3(0.57) 0.89
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En la gréfica 1 se puede observar la curva ROC para la presion arterial sistolica de
24 horas como criterio diagnostico para preeclampsia, encontrando un area bajo la
curva ROC de 0.53, que representa que la variable no es discriminativa para el

diagnostico de preeclampsia.

Grafica 1. Curva ROC para la presion arterial sistdlica de 24 horas

0,50 0,75 1,00
| 1 |

Sensitivity

025
|

0,00
|

T T T T
0.00 0.25 0.75 1.00

0,50
1 - Specificity

Area under ROC curve = 0,5309

En la tabla 3 se pueden apreciar los valores de sensibilidad, especificidad, valor
predictivo negativo y valor predictivo positivo en funcion del valor de la presion
arterial sistolica en 24 horas utilizados como umbral de diagnéstico, y en la grafica
2 se pueden observar dichas variaciones, encontrando que el valor umbral que
proporciona un mayor valor de sensibilidad y especificidad, corresponde a la presion
arterial sistélica de 24 horas de 104 mm de Hg, con una sensibilidad de 43.8% y
una especificidad de 42.5%. EIl valor predictivo positivo calculado con este valor

umbral es de 12.3% y el valor predictivo negativo es de 86%.
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Tabla 3. Diagnéstico de preeclampsia en funcion de la presién arterial sistélica de

las 24 horas

Valor TA
sistolica 24
horas

Sensibilidad

(1C95%)

Especificidad

(1C95%)

VPP

(1c95%)

VPN

(1C95%)

87

88

89

90

92

93

94

95

96

97

98

929

100

101

102

103

104

105

106

107

108

109

110

100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
84.6 (54.6-98.1)
61.5 (31,6-86.1)
53.8 (25.1-80.8)
46.2 (19.2-74.9)
46.2 (19.2-74.9)
46.2 (19.2-74.9)
30.8(9.1-61.4)
30.8(9.1-61.4)

15.4 (1.9-45.4)

1.2 (0.0-6.24)
1.2 (0.0-6.24)
1.2 (0.0-6.24)
2.3(0.3-8.1)
2.3(0.3-8.1)
2.3(0.3-8.1)
3.4(0.7-9.7)
4.6 (1.3-11.4)
8.0 (3.3-15.9)
8.0 (3.3-15.9)
9.2 (4.1-17.3)
9.2 (4.1-17.3)
14.9 (8.2-24.2)
18.4 (10.9-28.1)
26.4 (17.6-37.0)
35.6 (25.6-46.6)
42.5 (32.0-53.6)
49.4 (38.5-60.4)
56.3 (45.3-66.9)
65.5 (54.6-75.4)
67.8 (56.9-77.4)
72.4 (61.8-81.5)

75.9 (65.5-84.4)

13.1(7.2-21.4)
13.1(7.2-21.4)
13.1(7.2-21.4)
13.3 (7.3-21.6)
13.3-7.3-21.6)
13.3 (7.3-21.6)
13.4 (7.3-21.8)
13.5 (7.4-22.0)
14.0 (7.7-22.7)
14.0 (7.7-22.7)
14.1(7.7-23.0)
14.1(7.7-23.0)
14.9 (8.2-24.2)
15.5 (8.5-25.0)
14.7 (7.6-24.7)
12.5 (5.6-23.2)
12.3 (5.1-23.7)
12.0 (4.5-24.3)
13.6 (5.2-27.4)
16.7 (6.4-32.8)
12.5 (3.5-29.0)
14.3 (4.0-32.7)

8.7 (1.1-28.0)

100 (2.5-100)

100 (2.5-100)

100 (2.5-100)
100 (15.8-100)
100 (15.8-100)
100 (15.8-100)
100 (29.2-100)
100 (39.8-100)
100 (59.0-100)
100 (59.0-100)
100 (63.1-100)
100 (63.1-100)
100 (75.3-100)
100 (79.4-100)
92.0 (74.0-99.0)
86.1 (70.5-95.3)
86.0 (72.1-94.7)
86.0 (73.3-94.2)
87.5(75.9-94.8)
89.1 (78.8-95.5)
86.8 (76.4-93.8)
87.5(77.6-94.1)

85.7 (75.9-92.6)
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Valor TA
sistolica 24
horas

Sensibilidad

(1C95%)

Especificidad

(1C95%)

VPP

(1c95%)

VPN

(1C95%)

111

112

113

114

115

116

15.4 (1.9-45.4)
7.7 (0.2-36)
7.7 (0.2-36)
7.7 (0.2-36)
7.7 (0.2-36)

7.7 (0.2-36)

82.8 (73.2-90.0)
90.8 (82.7-95.9)
93.1(85.6-97.4)
95.4 (88.6-98.7)
96.6 (90.3-99.3)

98.9 (93.8-100)

11.8 (1.5-36.4)
11.1(0.3-48.2)
14.3 (0.4-57.9)
20.0 (0.5-71.6)
25.0 (0.6-80.6)

50.0 (1.3-98.7)

86.7 (77.5-93.2)
86.8 (78.1-93.0)
87.1(78.5-93.2)
87.4 (79.0-93.3)
87.5(79.2-93.4)

87.8 (79.6-93.5)

Gréfica 2. Diagnhdstico de preeclampsia en funcién de la presion arterial sistélica de
las 24 horas
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En la grafica 3 se puede visualizar la curva ROC para la presion arterial diastélica
de 24 horas como criterio predictor de preeclampsia, con un area bajo la curva ROC
de 0.52 que identifica a la variable de presion arterial diastolica de 24 horas como
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no discriminativa para el diagnostico de preeclampsia.
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Gréfica 3. Curva ROC para la presion arterial diastélica de 24 horas
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Los valores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y valor predictivo
positivo en funcion del valor de la presion arterial diastélica en 24 horas utilizados
como umbral de diagndstico para preeclampsia se pueden observar en la tabla 6,

asi como las variaciones de dichos valores se puede visualizar en la gréfica 2.

El valor umbral que proporciona un mayor valor de sensibilidad y especificidad,
corresponde a la presion arterial diastélica de 24 horas de 64 mm de Hg, con una
sensibilidad de 46.2% y una especificidad de 55.2%. El valor predictivo positivo

calculado con éste valor umbral es de 13.3% y el valor predictivo negativo es de

87.3%.
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Tabla 4. Diagnéstico de preeclampsia en funcion de la presién arterial diastolica de

las 24 horas

Valor TA
diastolica 24
horas

Sensibilidad

(1C95%)

Especificidad

(1C95%)

VPP

(1c95%)

VPN

(1C95%)

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

69

70

71

72

73

74

100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
84.6 (54.6-98.1)
84.6 (54.6-98.1)
69.2 (38.6-90.9)
61.5(31.6-86.1)
46.2(19.2-74.9)
38.5(13.9-68.4)
15.4 (1.9-45.4)
7.7 (0.2-36.0)
7.7 (0.2-36.0)
7.7 (0.2-36.0)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)

0.0 (0.0-24.7)

1.2 (0.0-6.2)
1.2 (0.0-6.2)
2.3(0.3-8.1)
2.3(0.3-8.1)
2.3(0.3-8.1)
3.4(0.7-9.7)
5.7 (1.9-12.9)
6.9 (2.6-14.4)
10.3 (4.8-18.7)
13.8 (7.3-22.9)
16.1 (9.1-25.5)
17.2 (10.0-26.8)
27.6 (18.5-38.2)
37.9 (27.7-49.0)
43.7 (33.1-54.7)
55.2 (44.1-65.9)
66.7 (55.7-76.4)
72.4(61.8-81.5)
77.0 (66.8-85.4)
86.2 (77.1-92.7)
89.7 (81.3-95.2)
96.6 (90.3-99.3)
97.7 (91.0-99.7)
97.7 (91.9-99.7)

98.9 (93.8-100)

13.1(7.2-21.4)
13.1(7.2-21.4)
13.3 (7.3-21.6)
13.3 (7.3-21.6)
13.3 (7.3-21.6)
13.3 (7.3-21.8)
13.7 (7.5-22.3)
13.8 (7.6-22.5)
14.3 (7.8-23.2)
14.8 (8.1-23.9)
15.1 (8.3-24.5)
13.3 (6.8-22.5)
14.9 (7.7-25.0)
14.3 (6.7-25.4)
14.0 (6.3-25.8)
13.3 (5.1-26.8)
14.7 (5.0-31.1)
7.7 (0.9-25.1)
4.8(0.1-23.8)
7.7 (0.2-36.0)
10.0 (0.3-44.5)
0.0 (0.0-70.8)
0.0 (0.0-84.2)
0.0 (0.0-84.2)

0.0 (0.0-97.5)

100 (2.5-100)
100 (2.5-100)
100 (15.8-100)
100 (15.8-100)
100 (15.8-100)
100 (29.2-100)
100 (47.8-100)
100 (54.1-100)
100 (66.4-100)
100 (73.5-100)
100 (76.8-100)
88.2 (63.6-98.5)
92.3 (74.9-99.1)
89.2 (74.6-97.0)
88.4 (74.9-96.1)
87.3(75.5-94.7)
87.9 (77.5-94.6)
85.1(75.0-92.3)
84.8 (75.0-91.9)
86.2 (77.1-92.7)
86.7 (77.9-92.9)
86.6 (78.2-92.7)
86.7 (78.4-92.7)
86.7 (78.4-92.7)

86.9 (78.6-92.8)
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Gréfico 4. Diagndstico de preeclampsia en funcion de la presién arterial diastolica
de las 24 horas
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En la grafica 5 se puede visualizar la curva ROC para la presion arterial sistélica
diurna como criterio predictor de preeclampsia, con un area bajo la curva ROC de
0.53 que representa a la variable de presién arterial diastdlica de 24 horas como no

discriminativa para el diagnéstico de preeclampsia.

Gréfica 5. Curva ROC para la presion arterial sistdlica diurna
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Los valores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y valor predictivo
positivo en funcion del valor de la presion arterial sistdlica diurna usados como
umbral de diagnostico para preeclampsia se encuentran en la tabla 5, asi como las
variaciones de dichos valores pueden observarse en la grafica 6. El valor umbral
gue proporciona un mayor valor de sensibilidad y especificidad, corresponde a la
presion arterial sistélica diurna de 106 mm de Hg, con una sensibilidad de 53.8%,
una especificidad de 44.8%; el valor predictivo positivo calculado para éste valor es

de 12.7% y el valor predictivo negativo es de 86.7%

Tabla 5. Diagnostico de preeclampsia en funcion de la presién arterial sistélica
diurna

Valor TA Sensibilidad Especificidad VPP VPN
sistolica
diurna (1C 95%) (1C 95%) (1€95%) (1€95%)

87 100 (75.3-100) 1.2 (0.0-6.2) 13.1(7.2-21.4) 100 (2.5-100)
88 100 (75.3-100) 1.2 (0.0-6.2) 13.1(7.2-21.4) 100 (2.5-100)
89 100 (75.3-100) 1.2 (0.0-6.2) 13.1(7.2-21.4) 100 (2.5-100)
90 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13,3 (7.3-21.6) 100 (2.5-100)
91 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (2.5-100)
92 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3 (7.3-21.6) 100 (2.5-100)
93 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (2.5-100)
94 100 (75.3-100) 3.4(0.7-9.7) 13.4 (7.3-21.8) 100 (2.5-100)
95 100 (75.3-100) 4.6 (1.3-11.4) 13.5 (7.4-22.0) 100 (15.8-100)
96 100 (75.3-100) 8.0 (3.3-15.9) 14.0 (7.7-22.7) 100 (15.8-100)
97 100 (75.3-100) 8.0 (3.3-15.9) 14.0 (7.7-22.7) 100 (47.8-100)
98 100 (75.3-100) 9.2 (4.1-17.3) 14.1(7.7-23.0) 100 (54.1-100)
99 100 (75.3-100) 9.2 (4.1-17.3) 14.1(7.7-23.0) 100 (59.0-100)
100 100 (75.3-100) 11.5(5.7-20.1) 14.4 (7.9-23.4) 100 (69.2-100)
101 100 (75.3-100) 13.8 (7.3-22.9) 14.8 (8.1-23.9) 100 (73.5-100)
102 100 (75.3-100) 21.8 (13.7-32.0) 16.0 (8.6-25.9) 100 (82.4-100)
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Valor TA Sensibilidad Especificidad VPP VPN
sistolica
diurna (1C 95%) (1C 95%) (1C95%) (1€95%)

103 92.3 (64.0-99.8) 27.6 (18.6-26.3) 16.0 (8.6-26.3) 96.0 (79.6-99.9)
104 61.5(31.6-86.1) 34.5 (24.6-45.4) 12.3 (5.5-22.8) 85.7 (69.7-95.2)
105 53.8 (25.1-80.8) 35.6 (25.6-46.6) 11.1 (4.6-21.6) 83.8 (68.0-93.8)
106 53.8 (25.1-80.8) 44.8 (34.1-55.9) 12.7 (5.3-24.5) 86.7 (73.2-94.9)
107 46.2 (19.2-74.9) 50.6 (39.6-61.5) 12.2 (4.6-24.8) 86.3 (73.7-94.3)
108 38.5(13.9-68.4) 57.5 (46.4-68.0) 11.9 (3.9-25.6) 86.2 (74.6-93.9)
109 38.5(13.9-68.4) 62.1(51.0-72.3) 13.2 (4.4-28.1) 87.1(76.1-94.3)
110 30.8 (9.1-61.4) 71.3 (60.6-80.5) 13.8 (3.9-31.7) 87.3(77.3-94.0)
111 30.8 (9.1-61.4) 71.3 (60.6-80.5) 13.8 (3.9-31.7) 87.3(77.3-94.0)
112 23.1(5.0-53.8) 78.2 (68.0-86.3) 13.6 (2.9-34.9) 87.2(77.7-93.7)
113 7.7 (0.2-36.0) 83.9 (74.5-90.9) 7.7 (0.2-31.9) 85.9 (76.6-92.5)
114 7.7 (0.2-36.0) 95.4 (88.6-98.7) 20.0 (0.5-71.6) 87.4 (79.0-93.3)
115 7.7 (0.2-36.0) 86.2 (77.1-92.7) 7.7 (0.2-36.0) 86.2 (77.1-92.7)
116 7.7 (0.2-36.0) 93.1(85.6-97.4) 14.3 (0.4-57.9) 87.1(78.5-93.2)
117 7.7 (0.2-36.0) 95.4 (88.6-98.7) 20.0 (0.5-71.6) 87.4 (79.0-93.3)

Grafico 6. Diagnoéstico de preeclampsia en funcién de la presion arterial sistolica diurna
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En la gréfica 7 se puede observar la curva ROC para la presion arterial diastélica
diurna como criterio diagnostico para preeclampsia, encontrando un &rea bajo la
curva ROC de 0.53, que representa que la variable no es discriminativa para el

diagnostico de preeclampsia.

Grafica 7. Curva ROC para la presion arterial diast6lica diurna
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En la tabla 6 y la grafica 8 se pueden apreciar las variaciones en los valores de
sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y valor predictivo positivo
dependiendo del valor de presion arterial diastélica diurna utilizado como umbral de
diagnéstico de preeclampsia. El valor umbral que proporciona una mayor
sensibilidad y especificidad corresponde a la presion arterial diastélica diurna de 64
mm de Hg, con una sensibilidad de 53.8% y una especificidad de 42.5%. El valor
predictivo positivo calculado con este valor umbral es de 12.3% y el valor predictivo

negativo es de 86.0%.
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Tabla 6. Diagnostico de preeclampsia en funcion de la presion arterial diastélica diurna

Valor TA Sensibilidad Especificidad VPP VPN
diastélica
diurna (1C95%) (1€95%) (1C95%) (1C95%)

50 100 (75.3-100) 1.1(0.0-6.2) 13.1(7.2-21.4) 100 (2.5-100)

51 100 (75.3-100) 1.1 (0.0-6.2) 13.1(7.2-21.4) 100 (2.5-100)

52 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (15.8-100)
53 100 (75.3-100) 3.4(0.7-9.7) 13.4 (7.3-21.8) 100 (29.2-100)
54 100 (75.3-100) 3.4(0.7-9.7) 13.4 (7.3-21.8) 100 (29.2-100)
55 100 (75.3-100) 3.4 (0.7-9.7) 13.4 (7.3-21.8) 100 (29.2-100)
56 100 (75.3-100) 4.6 (1.3-11.4) 13.5(7.4-22.0) 100 (39.8-100)
57 100 (75.3-100) 6.9 (2.6-14.4) 13.8 (7.6-22.5) 100 (54.1-100)
58 100 (75.3-100) 11.5(5.7-20.1) 14.4 (7.9-23.4) 100 (69.2-100)
59 100 (75.3-100) 13.8 (7.3-22.9) 14.8 (8.1-23.9) 100 (73.5-100)
60 92.3 (64.0-99.8) 17.2 (10.0-26.8) 14.3 (7.6-23.6) 93.8 (69.8-99.8)
61 84.6 (54.6-98.1) 20.7 (12.7-30.7) 13.8 (7.1-23.3) 90.0 (68.3-98.8)
62 76.9 (46.2-95.0) 29.9 (20.5-40.6) 14.1 (7.0-24.4) 89.7 (72.6-97.8)
63 61.5 (31.6-86.1) 34.5 (24.6-45.4) 12.3(5.5-22.8) 85.7 (69.7-95.2)
64 53.8 (25.1-80.8) 42.5(32.0-53.6) 12.3(5.1-23.7) 86.0(72.1-94.7)
65 46.2 (19.2-74.9) 56.3 (45.3-66.9) 13.6 (5.2-27.4) 87.5(75.9-94.8)
66 38.5(13.9-68.4) 66.7 (55.7-76.4) 14.7 (5.0-31.1) 87.9 (77.5-94.6)
67 38.5(13.9-68.4) 69.0 (58.1-78.5) 15.6 (5.3-32.8) 88.2 (78.1-94.8)
68 15.4 (1.9-45.4) 78.2 (68.0-86.3) 9.5(1.2-30.4) 86.1(76.5-92.8)
69 7.7 (0.2-36.0) 80.5 (70.6-88.2) 5.6 (0.1-27.3) 85.4 (75.8-92.2)
70 7.7 (0.2-36.0) 82.8 (73.2-90.0) 6.3 (0.2-30.2) 85.7 (76.4-92.4)
71 7.7 (0.2-36.0) 85.1(75.8-91.8) 7.1(0.2-33.9) 86.0 (76.9-92.6)
72 0.0 (0.0-24.7) 92.0 (84.1-96.7) 0.0 (0.0-41.0) 86.0(77.3-92.3)
73 0.0 (0.0-24.7) 96.6 (90.3-99.3) 0.0 (0.0-70.8) 86.6 (78.2-92.7)
74 0.0 (0.0-24.7) 96.6 (90.3-99.3) 0.0 (0.0-70.8) 86.6 (78.2-92.7)
75 0.0 (0.0-24.7) 97.7 (91.9-99.7) 0.0 (0.0-84.2) 86.7 (78.4-92.7)
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Grafico 8. Diagnostico de preeclampsia en funcion de la presion arterial diastélica diurna
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En la grafica 9 se encuentra la curva ROC para la presion arterial sistélica nocturna
como criterio diagnéstico para preeclampsia, con un area bajo la curva ROC
calculado de 0.53, identificando a la variable de presion arterial sistélica nocturna

como no discriminativa para el diagnostico de preeclampsia.

Gréfica 9. Curva ROC para la presion arterial sistolica nocturna
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Los valores de sensibilidad, especificidad, valor predictivo negativo y valor predictivo
positivo calculados en funcién de la presion arterial sistélica nocturna usada como
umbral de diagnostico para preeclampsia se encuentran en la tabla 7, asi como las
variaciones de dichos valores pueden observarse en la grafica 10. El valor umbral
que proporciona una mayor sensibilidad y especificidad, corresponde a la presion
arterial sistdlica nocturna de 102 mm de Hg, con una sensibilidad de 53.8% y una
especificidad de 42.5%. El valor predictivo positivo calculado con este valor umbral

es de 15.2% y el valor predictivo negativo es de 88.9%.

Tabla 7. Diagnéstico de preeclampsia en funcién de la presion arterial sistélica nocturna

Valor TA Sensibilidad Especificidad VPP VPN

sistdlica

nocturna (1C95%) (1€95%) (1€95%) (1C95%)
77 100 (75.3-100) 1.1 (0.0-6.2) 13.1(7.2-21.4) 100 (2.5-100)
78 100 (75.3-100) 1.1 (0.0-6.2) 13.1(7.2-21.4) 100 (2.5-100)
79 100 (75.3-100) 1.1 (0.0-6.2) 13.1(7.2-21.4) 100 (2.5-100)
80 100 (75.3-100) 1.1(0.0-6.2) 13.1(7.2-21.4) 100 (2.5-100)
81 100 (75.3-100) 1.1(0.0-6.2) 13.1(7.2-21.4) 100 (2.5-100)
82 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (15.8-100)
83 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (15.8-100)
84 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (15.8-100)
85 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (15.8-100)
86 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (15.8-100)
87 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (15.8-100)
88 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (15.8-100)
89 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (15.8-100)
90 100 (75.3-100) 4.6 (1.3-11.4) 13.5(7.4-22.0) 100 (39.8-100)
91 100 (75.3-100) 4.6 (1.3-11.4) 13.5(7.4-22.0) 100 (39.8-100)

65



Valor TA
sistolica
nocturna

Sensibilidad

(1C95%)

Especificidad

(1C95%)

VPP

(1c95%)

VPN

(1C95%)

92

93

94

95

96

97

98

929

100

101

102

103

104

105

106

107

108

109

110

111

112

113

114

115

100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
100 (75.3-100)
92.3 (64.0-99.8)
84.6 (54.6-98.1)
76.9 (46.2-95.0)
61.5 (31.6-86.1)
53.8 (25.1-80.8)
53.8 (25.1-80.8)
38.5(13.9-68.4)
38.5(13.9-68.4)
30.8 (9.1-61.4)
23.1 (5.0-53.8)
15.4 (1.9-45.4)
15.4 (1.9-45.4)
7.7 (0.2-36.0)
7.7 (0.2-36.0)
7.7 (0.2-36.0)
7.7 (0.2-36.0)
7.7 (0.2-36.0)
7.7 (0.2-36.0)

7.7 (0.2-36.0)

4.6 (1.3-11.4)
8.0 (3.3-15.9)
9.2 (4.1-17.3)
9.2 (4.1-17.3)
10.3 (4.8-18.7)
14.9 (8.2-24.2)
19.5 (11.8-29.4)
25.3 (16.6-35.7)
34.5 (24.6-45.4)
42.5 (32.0-53.6)
55.2 (44.1-65.9)
66.7 (55.7-76.4)
73.6 (63.0-82.4)
79.3 (69.3-87.3)
85.1(75.8-91.8)
86.2 (77.1-92.7)
89.7 (81.3-95.2)
90.8 (82.7-95.9)
92.0 (84.1-96.7)
96.6 (90.3-99.3)
97.7 (91.9-99.7)
97.7 (91.9-99.7)
98.9 (93.8-100)

98.9 (93.8-100)

13.5 (7.4-22.0)
14.0 (7.7-22.7)
14.1 (7.7-23.0)
14.1 (7.7-23.0)
14.3 (7.8-23.2)
14.0 (7.4-23.1)
13.6 (7.0-23.0)
13.3 (6.6-23.2)
12.3 (5.5-22.8)
12.3 (5.1-23.7)
15.2 (6.3-28.9)
14.7 (5.0-31.1)
17.9 (6.1-36.9)
18.2 (5.2-40.3)
18.8 (4.0-45.6)
14.3 (1.8-42.8)
18.2 (2.3-51.8)
11.1(0.3-48.2)
12.5(0.3-52.7)
25.0 (0.6-80.6)
33.3(0.8-90.6)
33.3(0.8-90.6)
50.0 (1.3-98.7)

50.0 (1.3-98.7)

100 (39.8-100)
100 (59.0-100)
100 (63.1-100)
100 (63.1-100)
100 (66.4-100)
92.9 (66.1-99.8)
89.5 (66.9-98.7)
88.0 (68.8-97.5)
85.7 (69.7-95.2)
86.0 (72.1-94.7)
88.9 (77.4-95.8)
87.9 (77.5-94.6)
88.9 (79.3-95.1)
88.5 (79.2-94.6)
88.1(79.2-94.1)
87.2(78.3-93.4)
87.6 (79.0-93.7)
86.8 (78.1-93.0)
87.0(78.3-93.1)
87.5(79.2-93.4)
87.6 (79.4-93.4)
87.6 (79.4-93.4)
87.8(79.6-93.5)

87.8 (79.6-93.5)
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Gréfico 10. Diagndstico de preeclampsia en funcion de la presion arterial sistélica
nocturna
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En la grafica 11 se puede visualizar la curva ROC para la presion arterial diastolica
nocturna como criterio predictor de preeclampsia. El célculo del area bajo la curva
ROC es de 0.53 que representa a la variable de presion arterial diastolica nocturna

como no discriminativa para el diagnostico de preeclampsia.

Grafica 11. Curva ROC para la presion arterial diastélica nocturna
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El célculo de la sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo negativo y el valor
predictivo positivo usando los valores de la presion arterial diastélica nocturna como
umbral de diagndstico para preeclampsia se pueden encontrar en la tabla 8, asi
como las variaciones de dichos valores pueden observarse en la grafica 12. El valor
umbral que proporciona una mayor sensibilidad y especificidad, corresponde a la
presion arterial diastolica nocturna de 61 mm de Hg, con una sensibilidad de 69.2%
y una especificidad de 46%. El valor predictivo positivo calculado con este valor

umbral es de 16.1% y el valor predictivo negativo es de 90.9%.

Tabla 8. Diagnéstico de preeclampsia en funcién de la presion arterial diastélica nocturna

Valor TA Sensibilidad Especificidad VPP VPN

diastdlica (1C95%) (1€95%) (1C95%) (1C95%)

nocturna
48 100 (75.3-100) 2.3(0.3-8.1) 13.3(7.3-21.6) 100 (15.8-100)
49 100 (75.3-100) 4.6 (1.3-11.4) 13.5(7.4-22.0) 100 (39.8-100)
50 100 (75.3-100) 4.6 (1.3-11.4) 13.5(7.4-22.0) 100 (39.8-100)
51 100 (75.3-100) 4.6 (1.3-11.4) 13.5(7.4-22.0) 100 (39.8-100)
52 100 (75.3-100) 5.7 (1.9-12.9) 13.7 (7.5-22.3) 100 (47.8-100)
53 100 (75.3-100) 6.9 (2.6-14.4) 13.8 (7.6-22.5) 100 (54.1-100)
54 100 (75.3-100) 6.9 (2.6-14.4) 13.8 (7.6-22.5) 100 (54.1-100)
55 100 (75.3-100) 8.0 (3.3-15.9) 14.0(7.7-22.7) 100 (59.0-100)
56 92.3 (64.0-99.8) 9.2 (4.1-17.3) 13.2 (7.0-21.9) 88.9(51.8-99.7)
57 92.3 (64.0-99.8) 13.8 (7.3-22.9) 13.8 (7.3-22.9) 92.3 (64.0-99.8)
58 92.3 (64.0-99.8) 21.8 (13.7-32.0) 15.0 (8.0-24.7) 95.0 (75.1-99.9)
59 84.6 (54.6-98.1) 28.7 (19.5-39.4) 15.1 (7.8-25.4) 92.6 (75.7-99.1)
60 76.9 (46.2-95.0) 40.2 (29.9-51.3) 16.1 (8.0-27.7) 92.1(78.6-98.3)
61 69.2 (38.6-90.9) 46.0 (35.2-57.0) 16.1 (7.6-28.3) 90.9 (78.3-97.5)
62 38.5(13.9-68.4) 54.0 (43.0-64.8) 11.1 (3.7-24.1) 85.5(73.3-93.5)
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Valor TA Sensibilidad Especificidad VPP VPN

diastélica (1C95%) (1€95%) (1€95%) (1C95%)

nocturna
63 30.8(9.1-61.4) 66.7 (55.7-76.4) 12.1(3.4-28.2) 86.6 (76.0-93.7)
64 15.4 (1.9-45.4) 74.7 (64.3-83.4) 8.3 (1.0-27.0) 85.5 (75.6-92.5)
65 7.7 (0.2-36.0) 77.0 (66.8-85.4) 4.8 (0.1-23.8) 84.8 (75.0-91.9)
66 7.7 (0.2-36.0) 81.6 (71.9-89.1) 5.9 (0.1-28.7) 85.5(76.1-92.3)
67 7.7 (0.2-36.0) 87.4 (78.5-93.5) 8.3(0.2-38.5) 86.4 (77.4-92.8)
68 7.7 (0.2-36.0) 96.6 (90.3-99.3) 25.0(0.6-80.6) 87.5(79.2-93.4)

Grafica 12. Diagnostico de preeclampsia en funcion de la presion arterial diastolica
nocturna
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En la grafica 13 y 14 se puede visualizar la curva ROC para la carga de presion
arterial diurna y la carga de presion arterial nocturna, como criterios diagnosticos
para preeclampsia. El célculo del area bajo la curva ROC para la carga de presion
arterial diurna es de 0.51 y para la carga de presion arterial nocturna es de 0.51.

Los anteriores valores del area bajo la curva sefalan que las variables de carga de
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presion arterial diurna y nocturna no son discriminativos para el diagndstico de

preeclampsia.

Gréfica 13. Curva ROC para la carga de presién arterial diurna
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Grafica 14. Curva ROC para la carga de presion arterial nocturna

o
=
[Ty
[
o
=
2o
E g__
2]
73]
Ty
[
L]
g |
L= | T T T T
0,00 0,25 0,50 0,75 1,00
1 - Specificity

Area under ROC curve = 0,5108

70



En la tabla 9 y 10 se muestran los valores de sensibilidad, especificidad, valor
predictivo negativo y valor predictivo positivo usando los valores de la carga de
presion arterial diurna y la carga de presion arterial nocturna como umbral de
diagnéstico para preeclampsia. Las variaciones de dichos valores pueden
observarse en la gréfica 15 y 16. La sensibilidad y valor predictivo positivo
calculados en funcion de la carga de presion arterial diurna y la carga de presion
arterial nocturna no superan el 50% con ninguno de los valores usados como

umbral.

Tabla 9. Diagnéstico de preeclampsia en funcién de la carga de presion arterial diurna

Carga de presién Sensibilidad Especificidad VPP VPN
arterial diurna (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
1 7.7(0.236.0)  94.3(87.1.98.1) 16.7(04-64.1)  87.2(78.8-93.2)
2 7.7(0.236.0)  94.3(87.1.98.1) 16.7(0.4-64.1)  87.2(78.8-93.2)
3 7.7(0.236.0)  95.4(88.6:98.7)  20.0(0.571.6)  87.4(79.0-93.3)
4 7.7(0.2-36.0)  98.9(93.8-100)  50.0(1.3-98.7)  87.8(79.6-93.5)
5 7.7(0.2-36.0)  98.9(93.8-100)  50.0(1.3-98.7)  87.8(79.6-93.5)
6 7.7(0.2-36.0)  98.9(93.8-100)  50.0(1.3-98.7)  87.8(79.6-93.5)
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Gréfica 15. Diagnostico de preeclampsia en funcidon de la carga de presién arterial

diurna
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Tabla 10. Diagnéstico de preeclampsia en funcion de la carga de presion arterial

nocturna

Valores carga
nocturna

Sensibilidad

(1C95%)

Especificidad

(1IC95%)

VPP

(IC95%)

VPN

(1C95%)

10

11

23.1(5.0-53.8)
23.1 (5.0-53.8)
23.1(5.0-53.8)
23.1 (5.0-53.8)
23.1(5.0-53.8)
23.1 (5.0-53.8)
15.4 (1.9-45.4)
15.4 (1.9-45.4)
15.4 (1.9-45.4)
15.4 (1.9-45.4)

7.7 (0.2-36.0)

80.5 (70.6-88.2)
80.5 (70.6-88.2)
80.5 (70.6-88.2)
80.5 (70.6-88.2)
80.5 (70.6-88.2)
83.9 (74.5-90.9)
86.2 (77.1-92.7)
86.2 (77.1-92.7)
86.2 (77.1-92.7)
86.2 (77.1-92.7)

89.7 (81.3-95.2)

15.0 (3.2-37.9)
15.0 (3.2-37.9)
15.0 (3.2-37.9)
15.0 (3.2-37.9)
15.0 (3.2-37.9)
17.6 (3.8-43.4)
14.3 (1.8-42.8)
14.3 (1.8-42.8)
14.3 (1.8-42.8)
14.3 (1.8-42.8)

10.0 (0.3-44.5)

87.5(78.2-93.8)
87.5(78.2-93.8)
87.5(78.2-93.8)
87.5(78.2-93.8)
87.5(78.2-93.8)
88.0 (79.0-94.1)
87.2 (78.3-93.4)
87.2 (78.3-93.4)
87.2 (78.3-93.4)
87.2 (78.3-93.4)

86.7 (77.9-92.9)
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12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)
0.0 (0.0-24.7)

0.0 (0.0-24.7)

92.0 (84.1-96.7)
95.4 (88.6-98.7)
96.6 (90.3-99.3)
96.6 (90.3-99.3)
96.6 (90.3-99.3)
96.6 (90.3-99.3)
96.6 (90.3-99.3)
97.7 (91.9-99.7)
97.7 (91.9-99.7)
97.7 (91.9-99.7)
97.7 (91.9-99.7)
98.9 (93.8-100)

98.9 (93.8-100)

0.0 (0.0-41.0)
0.0 (0.0-60.2)
0.0 (0.0-70.8)
0.0 (0.0-70.8)
0.0 (0.0-70.8)
0.0 (0.0-70.8)
0.0 (0.0-70.8)
0.0 (0.0-84.2)
0.0 (0.0-84.2)
0.0 (0.0-84.2)
0.0 (0.0-84.2)
0.0 (0.0-97.5)

0.0 (0.0-97.5)

86.0 (77.3-92.3)
86.5 (78.0-92.6)
86.6 (78.2-92.7)
86.6 (78.2-92.7)
86.6 (78.2-92.7)
86.6 (78.2-92.7)
86.6 (78.2-92.7)
86.7 (78.4-92.7)
86.7 (78.4-92.7)
86.7 (78.4-92.7)
86.7 (78.4-92.7)
86.9 (78.6-92.8)

86.9 (78.6-92.8)

Gréfica 16. Diagnéstico de preeclampsia en funcién de la carga de presién arterial
nocturna
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8. DISCUSION

La preeclampsia es un trastorno multisistémico observado durante el embarazo y el
puerperio, con una incidencia que oscila entre 5% y el 8% y se encuentra asociada

a una alta tasa de morbimortalidad materna y perinatal [4][5][6].

El presente estudio fue realizado en 100 mujeres embarazadas con factores de
riesgo para preeclampsia, los factores de riesgo que se presentaron con mayor
frecuencia en el grupo de pacientes fueron la nuliparidad (47%), la primipaternidad
(39%), la obesidad (22%), edad materna menor de 17 afios (16%) y antecedente
personal de preeclampsia (15%). Los factores de riesgo como tabaquismo en el
embarazo y gestante de raza negra, solo se presentd en el 2% y 1%
respectivamente.

Dentro de las caracteristicas sociodemograficas de las pacientes del estudio, un alto
porcentaje de las pacientes pertenecian al estrato 1 y 2 (90%), con un régimen de
atencion en salud subsidiado en el 98% y un nivel de escolaridad que no supera la
secundaria en el 99%. Estas caracteristicas estan relacionadas con el sitio de
recoleccion de las pacientes que corresponden al Instituto de Salud de
Bucaramanga y el Hospital Universitario de Santander, que son instituciones de

atencion de | y Il nivel de pacientes del régimen subsidiado.

El promedio de registros de presion arterial realizados durante el monitoreo
ambulatorio de presién arterial de 24 horas fue de 62.7 (DE 0.47), superando el
namero de registros de presion arterial recomendados para un adecuado analisis
de los datos, que corresponde a un valor minimo de 50. Adicionalmente el promedio
de registros de presion arterial que fueron validos fue de 54.5 (DE 0.36),
correspondiente al 86.9% del total de registros de presion arterial, lo cual también
supera el valor recomendado para el andlisis de los registros de presiéon arterial

(valor recomendado mayor a 75%).

74



La incidencia de preeclampsia entre mujeres embarazadas con factores de riesgo
obtenida en este estudio fue del 13%, un valor similar al descrito en diversas
investigaciones en las cuales la poblacion de estudio corresponde a mujeres
embarazadas con factores de riesgo para preeclampsia, con un rango de incidencia

de preeclampsia que oscila entre el 9 al 12% [18][19][20].

La edad gestacional de terminacién del embarazo en ambos grupos de pacientes
fue similar a lo descrito por varios autores. Hermida y colaboradores encontraron
que en las pacientes que permanecian normotensas hasta finalizar la gestacion, la
edad gestacional promedio al terminar el embarazo fue de 39.4 (DE 1.1) semanas
y en las mujeres con preeclampsia fue de 37.7 (DE 3.4) semanas. En este estudio
el promedio de la edad gestacional de terminacion del embarazo en las mujeres sin
preeclampsia fue de 39.0 (DE 0.15) semanas y en las mujeres con preeclampsia
fue de 37.7 (DE 0.51) semanas con un valor de p de 0.003, mostrando una diferencia

significativa entre los dos grupos de pacientes [20][21].

Hermida y Ayala en un estudio realizado en 403 mujeres embarazas, de las cuales
235 permanecieron normotensas y 168 desarrollaron algun trastorno hipertensivo,
encontraron valores promedio de la presion arterial diastolica en 24 horas y diurna
mayores en el grupo de las pacientes que desarrollaron preeclampsia, con una
sensibilidad del 71% usando el promedio de la presion arterial diastélica en 24 horas
y diurna como umbral diagndstico para preeclampsia [25]. En el presente estudio no
se encontraron diferencias significativas respecto a la presion arterial diastolica de
24 horas y diurna en los 2 grupos de pacientes. El promedio de la presién arterial
diastolica de 24 horas en las pacientes que presentaron preeclampsia fue de 63.3
mm Hg y en las pacientes sin preeclampsia fue de 62.9 mm Hg con un valor de p
de 0.76, obteniendo una sensibilidad de 43.8%, una especificidad de 42.5%, un
valor predictivo positivo de 13.3% y un valor predictivo negativo de 87.3%, con un
valor umbral de 64 mm Hg.

El promedio de la presion arterial diastdlica diurna en las pacientes que
desarrollaron preeclampsia fue 64.0 mm Hg y en el grupo de pacientes que
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permanecieron normotensas fue de 64.3 mm Hg con un valor de p de 0.86. Con un
valor umbral de 64 mm Hg, la sensibilidad es de 53.8%, la especificidad de 42.5%,
el valor predictivo positivo de 12.3% y el valor predictivo negativo de 86.0%.

No se encontraron diferencias significativas tampoco en los valores promedio de la
presion arterial sistolica de 24 horas, la presion arterial sistolica diurna, la presion

arterial sistélica nocturna ni la presion arterial diastélica nocturna.

No se ha encontrado literatura respecto al comportamiento de la presion de pulso
durante el embarazo, ni tampoco si este pardmetro esti relacionado con la
prediccion temprana de preeclampsia. En este estudio se analiz6 la presion de pulso
en 24 horas, la presion de pulso diurna y la presion de pulso nocturna, sin encontrar
diferencias significativas respecto a estas variables en los dos grupos de pacientes

analizados.

Hermida y colaboradores en un estudio prospectivo de 328 pacientes embarazadas,
encontré un valor de sensibilidad de 91% y especificidad de 94% para el diagnostico
de preeclampsia, en funcion del indice hiperbarico calculado en el primer trimestre
del embarazo. También se encontrd una sensibilidad de 90% y una especificidad de
90% para el diagnoéstico de preeclampsia usando como criterio diagndstico el
porcentaje de tiempo exceso o carga de presion arterial [3].

En este estudio no fue posible calcular el indice hiperbarico a partir de los registros
de presion arterial obtenidos, dado que para esto era necesario establecer
previamente unos intervalos de tolerancia en una poblacion de gestantes
normotensas. Se intentd obtener la informacion de los intervalos de tolerancia y el
calculo necesario para el indice hiperbarico del grupo de investigacion del
Departamento de Obstetricia y Ginecologia en el Hospital Universitario de Santiago
de Compostela en Espafa, dada su amplia experiencia en el uso del monitoreo
ambulatorio de presién arterial en el embarazo, pero no fue posible obtener
respuesta.

En este estudio se calculé la carga de presion arterial o porcentaje de tiempo exceso

diurna, como el porcentaje de tiempo en el cual se excedia un limite presion arterial
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de 135/85 durante el periodo diurno, y la carga de presion arterial o porcentaje de
tiempo exceso nocturna como el porcentaje de tiempo en el cual se excedia un limite
de presion arterial de 120/70 durante el periodo de la noche. El promedio de la carga
de presion arterial diurna fue mayor en el grupo de pacientes con preeclampsia con
un valor de 0.51 (DE 0.52) y en las pacientes sin preeclampsia fue de 0.2 (DE 0.97),
sin embargo, esta diferencia no fue estadisticamente significativa (valor de p de
0.34). El promedio de la carga de presion arterial nocturna fue similar en ambos
grupos, en el grupo de pacientes con preeclampsia el valor fue de 2.1 (DE 1.14) y
en las pacientes sin preeclampsia fue de 2.3 (DE 0.57) con un valor de p de 0.89.

Al usar los valores de la carga de presion arterial diurna y nocturna como criterios
para diagndéstico de preeclampsia, la sensibilidad y el valor predictivo positivo no

superan el 50%.

El tema de la tolerancia de las pacientes embarazadas al MAPA ha sido discutido
en algunos estudios [28][29], en este estudio la tolerancia y conformidad de las
pacientes con la realizacion del MAPA fue alta, con solo algunas molestias descritas
por las pacientes por el uso del equipo. Sin embargo, hay que mencionar que la
aceptacion por parte de las pacientes a realizarse la prueba es baja, dado el tiempo
requerido para la prueba de 24 horas y la frecuencia de registro de la presion arterial,
y ademas el costo para la adquisicion del monitor de presion arterial es elevado;
todo lo anterior puede ser una limitante para futuras investigaciones y para el uso

sistematico en las mujeres embarazadas.
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9. CONCLUSIONES

La incidencia de preeclampsia en la poblacibn de mujeres embarazadas con

factores de riesgo corresponde al 13%.

Los resultados obtenidos en este estudio, indican que el monitoreo ambulatorio de
presion arterial, no es eficaz para predecir preeclampsia en pacientes embarazadas
con factores de riesgo durante el primer trimestre del embarazo. Sin embargo, se
considera necesario realizar futuras investigaciones en gestantes normotensas sin
factores de riesgo, con el fin de establecer el comportamiento de la presion arterial
en el primer trimestre del embarazo y definir unos niveles de tolerancia de presion
arterial que permitan calcular el indice hiperbarico, descrito en la literatura como un
criterio de alta sensibilidad y especificidad para la identificacion temprana de

preeclampsia, el cual no fue posible evaluar en la presente investigacion.

La tolerancia y conformidad manifestada por las pacientes con la realizacion del
MAPA durante el embarazo fue buena, con una baja presentacion de molestias
durante la realizacion del procedimiento. No obstante, la aceptacién de las pacientes
a realizarse la prueba es baja, y ademas el costo para la adquisicién del monitor de
presion arterial es elevado, lo cual puede ser una limitante para futuras

investigaciones en las cuales se requiera una poblacion de estudio mayor.
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ANEXOS

Anexo A. Consentimiento informado

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

Version: 4

FACULTAD DE SALUD DE MEDICINA Codigo identificacién:

DEPARTAMENTO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

CONSENTIMIENTO PARA PARTICIPACION EN ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO: Uso del monitoreo ambulatorio de la presién arterial como predictor temprano de

preeclampsia en embarazadas con factores de riesgo.
INVESTIGADOR: Paola Andrea Insignares Mufioz, Residente 11l afio Ginecologia y Obstetricia
LUGAR: Hospital Universitario de Santander (HUS) — Instituto de Salud de Bucaramanga (ISABU)

Con base en los principios establecidos en la Resolucion 008430 de 4 de octubre de 1993 del
Ministerio de Salud, por la cual se establecen las normas para la investigacion en salud en Colombia,
especificamente en el Articulo 15 y 16, en lo relacionado con el Consentimiento Informado, usted ha
sido invitada a participar en un estudio de investigaciéon. Antes de que usted decida participar en el
estudio por favor lea este formulario cuidadosamente y haga todas las preguntas que tenga, las
cuales seran respondidas para asegurarse de que entienda los procedimientos del estudio,

incluyendo los riesgos y beneficios.

1. Objetivo y justificacion de la investigacion
El objetivo del estudio es determinar si usar el monitoreo ambulatorio de presion arterial al inicio del
embarazo (primeras 14 semanas) es eficaz para predecir que mujeres embarazadas van a

desarrollar preeclampsia posteriormente.

Al hablar de preeclampsia nos referimos a la presencia de cifras de tension arterial elevadas, es decir
mayores o iguales a 140/90 asociado a proteinas en la orina, desde las 20 semanas de embarazo

hasta las 12 semanas después del parto.
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La presencia de sintomas como los siguientes: dolor de cabeza intenso, dolor en la parte superior
del abdomen, vision borrosa, y escuchar pitidos en los oidos, indica que debe asistir a su servicio de
urgencias para la valoracion de su tensién arterial y determinar el bienestar materno y fetal.

Pueden participar en el estudio todas las mujeres embarazadas en primer trimestre de gestacion
atendidas en el Hospital Universitario de Santander e ISABU que cumplan con al menos uno de los
siguientes criterios:

= Antecedente personal de preeclampsia.

= Antecedente familiar en primer grado de preeclampsia (Madre o hermana)

= Primer hijo con la pareja actual.

= Consumo de cigarrillos durante la gestacion

= Diabetes mellitus

= Obesidad (indice de masa corporal mayor a 30)

=  Primer embarazo

= Gestante menor de 17 afios.

=  Gestante mayor de 35 afios.

=  Embarazo multiple

= Comunidad negra

Se excluiran del estudio aquellas pacientes con terminacion del embarazo antes de la semana 20 de
gestacion y las pacientes con antecedente de hipertensién arterial crénica, enfermedad renal crénica,

enfermedad autoinmune o trombofilia congénita o adquirida.
2. Procedimientos

A las participantes del estudio se les realizard un monitoreo ambulatorio de presion arterial, que
consiste en colocar un brazalete en su brazo, el cual estard conectado a un monitor, que se
encargara de tomar la presion arterial de forma automatica cada 20 minutos durante el dia y cada
30 minutos durante la noche por un tiempo total de 24 horas. Este procedimiento se realizara en
una ocasion durante el primer trimestre (primeras 14 semanas de embarazo).

Los investigadores principales se pondran en contacto con usted por via telefénica para acordar la
entrega de los resultados en medio fisico (papel) y personalmente le informaran en qué consiste el
resultado.

Una vez finalizado el embarazo se solicitara la historia clinica de la paciente en el archivo del HUS o

ISABU para determinar si presentaron el diagnéstico de preeclampsia.
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3. Riesgos o molestias

El monitoreo ambulatorio de presién arterial es un procedimiento no invasivo, que no origina riesgo
para la madre, el feto o el recién nacido; sin embargo, algunas personas pueden presentar
intolerancia o incomodidad durante el procedimiento tales como adormecimiento o frialdad en la
extremidad durante la insuflacion del manguito. Por esta razén se ha brindado una linea telefénica

donde sus preguntas y dudas seran resueltas las 24 horas del dia.
4. Beneficios

Es probable que usted no reciba ningun beneficio personal por participar en este estudio. Pero si se
logra cumplir con los objetivos del presente estudio, la aplicacién de los resultados permitira la
identificacién temprana de pacientes con alto riesgo de desarrollar preeclampsia, y podria conducir

a un mejor seguimiento y tratamiento de esta enfermedad.
5. Procedimientos alternativos

Todas las pacientes incluidas en el estudio recibiran el mismo manejo, a todas se les realizara un

monitoreo ambulatorio de presién arterial por 24 horas durante el primer trimestre del embarazo.

Actualmente el monitoreo ambulatorio de presion arterial no constituye una prueba diagnéstica
temprana o de prediccién para la preeclampsia. Por lo tanto, los resultados obtenidos no conducen

a realizar procedimientos alternativos o tratamientos en las pacientes incluidas en el estudio.

Sin embargo, en caso de encontrar criterios que sugieran que usted sufre de hipertension arterial
cronica, sera conducida para valoracién por el servicio de Ginecologia y Obstetricia de su sitio de
atencién, con el respectivo reporte del monitoreo ambulatorio de presion arterial, donde el

especialista a cargo definira el diagndstico y tratamiento segun su criterio.

6. Respuesta a preguntas y aclaracién de dudas
Usted puede preguntar hasta su complacencia todo lo relacionado con el estudio y su participacion.
Se le resolvera cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos

relacionados con la investigacion.

7. Libertad pararetirar su consentimiento

La participacion suya en este estudio es voluntaria. Usted puede decidir no participar o retirarse del
estudio en cualquier momento. La decisidn suya no resultard en ninguna penalidad o pérdida de
beneficios para los cuales tenga derecho. De ser necesario, su participacion en este estudio puede
ser detenida en cualquier momento por el investigador del estudio o por el patrocinador sin su

consentimiento.

8. Privacidad y anonimato
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Si usted elige participar en este estudio, el investigador del estudio conseguira informacion personal
sobre usted. Esto puede que incluya la informacion que puede identificarle a usted e informacion
registrada en la historia clinica. Por esta razén se ha destinado un cédigo para su identificacion, de
tal forma que sus datos personales se mantengan de forma confidencial; ademas los datos seran

utilizados exclusivamente con los propdsitos establecidos en el protocolo de investigacién.

9. Informacién actualizada obtenida durante el estudio

La literatura cientifica actualizada sugiere que el monitoreo ambulatorio de presion arterial podria
ser un instrumento (til para el diagnostico temprano de preeclampsia, siendo necesario el desarrollo
de estudios en nuestro medio que permitan confirmar su utilidad. Es por esto que con la informacion
obtenida durante el monitoreo ambulatorio de 24 horas que se le realizara, no podremos predecir si
usted va a presentar preeclampsia. Esperamos una vez finalizado el estudio, el analisis de estos
datos nos permita a futuro definir si el monitoreo ambulatorio de presién arterial sirve como

instrumento predictor de preeclampsia.

10. Disponibilidad de tratamiento médico
Si acepta participar en el estudio, se realizara sin costo un monitoreo ambulatorio de presién arterial
por 24 horas en el primer trimestre del embarazo; el estudio no incluye ni es su objetivo, administrar

algun tratamiento o medicacion.

11. Gastos adicionales

Durante su participacion en el presente estudio no se cobrard por el procedimiento realizado
(monitoreo ambulatorio de presién arterial). Los gastos del equipo de monitorizacion de presion
arterial ambulatoria y su aplicacién por el tiempo establecido por el estudio (24 horas) seran cubiertos

por el equipo de Investigacion.

12. Autorizacién para uso de datos obtenidos en este estudio

Se le solicita la autorizacion para que los datos obtenidos en este estudio, puedan ser utilizados en
otros estudios y laboratorios, previa aprobacion del Comité de Etica para la Investigacion Cientifica
de la Facultad de Salud de la UIS para realizar dichos estudios.

(Debe marcar con una X, si autoriza 0 no autoriza, y firmar en caso de autorizar).

Si autoriza

No autoriza
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Firma de autorizacién

13. Aceptacion
Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se

le aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a su participacion en la investigacion, usted

acepta participar en investigacion titulada:

USO DEL MONITOREO AMBULATORIO DE LA PRESION ARTERIAL COMO PREDICTOR
TEMPRANO DE PREECLAMPSIA EN EMBARAZADAS CON FACTORES DE RIESGO

Nombre de la participante Firma Huella digital

Nombre del cényuge o compafiero Firma Huella digital

de la participante

Nombre del testigo 1 Firma

Direccién: Tel/Cel.:

Relacién que guarda con el participante:

Fecha de la firma

Nombre del testigo 2 Firma
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Direccion: Tel/Cel.:

Relacion que guarda con el participante:

Fecha de la firma:

Nombre del Investigador principal Firma

Datos del investigador a donde los participantes se pueden comunicar;
Unidad Materno Fetal, Hospital Universitario de Santander

Teléfono: 6361373 - Numero celular: 3008825255

Correo electréonico: paim555@hotmail.com

Contacto Comité de Etica: Para preguntas o aclaraciones acerca de los aspectos éticos de ésta
investigacién pueden comunicarse con la Dra. Lina Maria Vera Cala, Coordinadora del Comité de
Etica para la investigacion Cientifica de la Facultad de Salud de la UIS, o con cualquiera de los

miembros del Comité, al teléfono: 6344000 extensién 3808.
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Anexo B. Asentimiento para participar en estudios de investigacion

UNIVERSIDAD INDUSTRIAL DE SANTANDER

Version: 1

FACULTAD DE SALUD DE MEDICINA Codigo identificacién:

DEPARTAMENTO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

ASENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION

(MENORES DE EDAD)

TITULO: Uso del monitoreo ambulatorio de la presién arterial como predictor temprano de

preeclampsia en embarazadas con factores de riesgo.
INVESTIGADOR: Paola Andrea Insignares Mufioz, Residente Il afio Ginecologia y Obstetricia
LUGAR: Hospital Universitario de Santander (HUS) — Instituto de Salud de Bucaramanga (ISABU)

Con base en los principios establecidos en la Resolucién 008430 de 4 de octubre de 1993 del
Ministerio de Salud, por la cual se establecen las normas para la investigacion en salud en Colombia,
especificamente en el Articulo 15 y 16, en lo relacionado con el Consentimiento Informado, usted ha
sido invitada a participar en un estudio de investigacion. Antes de que usted decida participar en el
estudio por favor lea este formulario cuidadosamente y haga todas las preguntas que tenga, las

cuales seran

respondidas para asegurarse de que entienda los procedimientos del estudio, incluyendo los riesgos

y beneficios.

1. Objetivo y justificacion de la investigacion
El objetivo del estudio es determinar si usar el monitoreo ambulatorio de presion arterial al inicio del
embarazo (primeras 14 semanas) es eficaz para predecir que mujeres embarazadas van a

desarrollar preeclampsia posteriormente.
Al hablar de preeclampsia nos referimos a la presencia de cifras de tension arterial elevadas, es decir

mayores o iguales a 140/90 asociado a proteinas en la orina, desde las 20 semanas de embarazo

hasta las 12 semanas después del parto.
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La presencia de sintomas como los siguientes: dolor de cabeza intenso, dolor en la parte superior
del abdomen, vision borrosa, y escuchar pitidos en los oidos, indica que debe asistir a su servicio de
urgencias para la valoracion de su tensidn arterial y determinar el bienestar materno y fetal.

Pueden participar en el estudio todas las mujeres embarazadas en primer trimestre de gestacion
atendidas en el Hospital Universitario de Santander e ISABU que cumplan con al menos uno de los
siguientes criterios:

= Antecedente personal de preeclampsia.

= Antecedente familiar en primer grado de preeclampsia (Madre o hermana)

= Primer hijo con la pareja actual.

= Consumo de cigarrillos durante la gestacion

= Diabetes mellitus

= Obesidad (indice de masa corporal mayor a 30)

=  Primer embarazo

= Gestante menor de 17 afios.

= Gestante mayor de 35 afios.

=  Embarazo multiple

= Comunidad negra

Se excluiran del estudio aquellas pacientes con terminacion del embarazo antes de la semana 20 de
gestacion y las pacientes con antecedente de hipertensién arterial crénica, enfermedad renal crénica,

enfermedad autoinmune o trombofilia congénita o adquirida.
2. Procedimientos

A las participantes del estudio se les realizard un monitoreo ambulatorio de presion arterial, que
consiste en colocar un brazalete en su brazo, el cual estar4 conectado a un monitor, que se
encargara de tomar la presion arterial de forma automatica cada 20 minutos durante el dia y cada
30 minutos durante la noche por un tiempo total de 24 horas.

Este procedimiento se realizara en una ocasion durante el primer trimestre (primeras 14 semanas
de embarazo).

Los investigadores principales se pondran en contacto con usted por via telefénica para acordar la
entrega de los resultados en medio fisico (papel) y personalmente le informaran en qué consiste el

resultado.

Una vez finalizado el embarazo se solicitara la historia clinica de la paciente en el archivo del HUS o

ISABU para determinar si presentaron el diagndstico de preeclampsia.

3. Riesgos o molestias
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El monitoreo ambulatorio de presién arterial es un procedimiento no invasivo, que no origina riesgo
para la madre, el feto o el recién nacido; sin embargo, algunas personas pueden presentar
intolerancia o incomodidad durante el procedimiento tales como adormecimiento o frialdad en la
extremidad durante la insuflacion del manguito. Por esta razén se ha brindado una linea telefénica

donde sus preguntas y dudas seran resueltas las 24 horas del dia.
4. Beneficios

Es probable que usted no reciba ningun beneficio personal por participar en este estudio. Pero si se
logra cumplir con los objetivos del presente estudio, la aplicacion de los resultados permitira la
identificacion temprana de pacientes con alto riesgo de desarrollar preeclampsia, y podria conducir

a un mejor seguimiento y tratamiento de esta enfermedad.
5. Procedimientos alternativos

Todas las pacientes incluidas en el estudio recibirdn el mismo manejo, a todas se les realizara un

monitoreo ambulatorio de presién arterial por 24 horas durante el primer trimestre del embarazo.

Actualmente el monitoreo ambulatorio de presion arterial no constituye una prueba diagnéstica
temprana o de prediccién para la preeclampsia. Por lo tanto, los resultados obtenidos no conducen

a realizar procedimientos alternativos o tratamientos en las pacientes incluidas en el estudio.

Sin embargo, en caso de encontrar criterios que sugieran que usted sufre de hipertensién arterial
cronica, sera conducida para valoracion por el servicio de Ginecologia y Obstetricia de su sitio de
atencién, con el respectivo reporte del monitoreo ambulatorio de presion arterial, donde el

especialista a cargo definira el diagndstico y tratamiento segun su criterio.

6. Respuesta a preguntas y aclaracién de dudas
Usted puede preguntar hasta su complacencia todo lo relacionado con el estudio y su participacion.
Se le resolvera cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos

relacionados con la investigacion.

7. Libertad pararetirar su consentimiento

La participacion suya en este estudio es voluntaria. Usted puede decidir no participar o retirarse del
estudio en cualquier momento. La decisién suya no resultard en ninguna penalidad o pérdida de
beneficios para los cuales tenga derecho. De ser necesario, su participacion en este estudio puede
ser detenida en cualquier momento por el investigador del estudio o por el patrocinador sin su

consentimiento.

8. Privacidad y anonimato
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Si usted elige participar en este estudio, el investigador del estudio conseguira informacion personal
sobre usted. Esto puede que incluya la informacion que puede identificarle a usted e informacion
registrada en la historia clinica. Por esta razén se ha destinado un cédigo para su identificacion, de
tal forma que sus datos personales se mantengan de forma confidencial; ademas los datos seran

utilizados exclusivamente con los propdsitos establecidos en el protocolo de investigacién.

9. Informacién actualizada obtenida durante el estudio

La literatura cientifica actualizada sugiere que el monitoreo ambulatorio de presion arterial podria
ser un instrumento (til para el diagnostico temprano de preeclampsia, siendo necesario el desarrollo
de estudios en nuestro medio que permitan confirmar su utilidad. Es por esto que con la informacion
obtenida durante el monitoreo ambulatorio de 24 horas que se le realizara, no podremos predecir si
usted va a presentar preeclampsia. Esperamos una vez finalizado el estudio, el analisis de estos
datos nos permita a futuro definir si el monitoreo ambulatorio de presién arterial sirve como

instrumento predictor de preeclampsia.

10. Disponibilidad de tratamiento médico
Si acepta participar en el estudio, se realizara sin costo un monitoreo ambulatorio de presién arterial
por 24 horas en el primer trimestre del embarazo; el estudio no incluye ni es su objetivo, administrar

algun tratamiento o medicacion.

11. Gastos adicionales

Durante su participacion en el presente estudio no se cobrard por el procedimiento realizado
(monitoreo ambulatorio de presion arterial). Los gastos del equipo de monitorizacién de presion
arterial ambulatoria y su aplicacion por el tiempo establecido por el estudio (24 horas) seran cubiertos

por el equipo de Investigacion.

12. Autorizacién para uso de datos obtenidos en este estudio

Se le solicita la autorizacion para que los datos obtenidos en este estudio, puedan ser utilizados en
otros estudios y laboratorios, previa aprobacion del Comité de Etica para la Investigacion Cientifica
de la Facultad de Salud de la UIS para realizar dichos estudios.

(Debe marcar con una X, si autoriza o no autoriza, y firmar en caso de autorizar).

Si autoriza

No autoriza
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Firma de autorizacién

13. Asentimiento

Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se

le aclararon todas las dudas que surgieron con respecto a su participacién en la investigacion, usted

acepta participar en investigacion titulada:

USO DEL MONITOREO AMBULATORIO DE LA PRESION ARTERIAL COMO PREDICTOR
TEMPRANO DE PREECLAMPSIA EN EMBARAZADAS CON FACTORES DE RIESGO

Nombre de la participante Firma

Autorizacion por el acudiente o representante legal

Huella digital

Nombre del acudiente o Firma

representante legal

Huella digital

Nombre del testigo 1 Firma

Direccién: Tel/Cel.:

Relacién que guarda con el participante:

Fecha de la firma
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Nombre del testigo 2 Firma

Direccion: Tel/Cel.:

Relacién que guarda con el participante:

Fecha de la firma:

Nombre del Investigador principal Firma

Datos del investigador a donde los participantes se pueden comunicar:
Unidad Materno Fetal, Hospital Universitario de Santander

Teléfono: 6361373 — Numero celular: 3008825255

Correo electrénico: paim555@hotmail.com

Contacto Comité de Etica: Para preguntas o aclaraciones acerca de los aspectos éticos de ésta
investigacion pueden comunicarse con la Dra. Lina Maria Vera Cala, Coordinadora del Comité de
Etica para la investigacion Cientifica de la Facultad de Salud de la UIS, o con cualquiera de los

miembros del Comité, al teléfono: 6344000 extension 3808.
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Anexo C. FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

USO DEL MONITOREO AMBULATORIO DE LA PRESION
ARTERIAL COMO PREDICTOR TEMPRANO DE
PREECLAMPSIA EN EMBARAZADAS CON FACTORES DE

RIESGO

Péagina
01

Version
02

FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

APLICACION CRITERIOS DE INCLUSION -

IDENTIFICACION

EXCLUSION
Cdbdigo paciente Historial clinica
Fecha diligenciamiento Nombre
Edad Direccion
Comunidad negra Area

Edad gestacional

Barrio / vereda

Antecedente de preeclampsia Teléfono
Hipertension arterial cronica Municipio
Enfermedad renal crénica Departamento
Enfermedad autoinmune Natural

Trombofilia congénita

Procedencia

Sindrome antifosfolipidico

Estrato socio-econémico

Diabetes mellitus Escolaridad
Tabaquismo Estado civil
Antecedente familiares de preeclampsia Ocupacién

Primipaternidad

Seguridad social

Obesidad

Fecha de ingreso

ANTECEDENTES GESTACIONALES

MONITOREO AMBULATORIO DE PRESION ARTERIAL

Gestaciones

Numero de registros de presion arterial totales.

Partos NuUmero de registros validos de presion arterial
Cesareas promedio de la PAS diurna

Abortos Promedio de la PAD diurna

Vivos Promedio de la frecuencia cardiaca diurna
Ectopicos Promedio de la presion de pulso diurna
Mortinatos Promedio de la PAS nocturna

Molar Promedio de la PAD nocturna

DESENLACE GESTACION

Promedio de la frecuencia cardiaca nocturna

Edad gestacional terminacién embarazo

Promedio presién de pulso noctuna

Doppler de arteria uterina

Promedio de la PAS 24 horas

Via del parto

Promedio de la PAD 24 horas

Diagnéstico Preeclampsia

Promedio de la frecuencia cardiaca 24 horas

Promedio de la presion de pulso 24 horas

indice hiperbarico

Porcentaje de tiempo exceso o carga diurna

Porcentaje de tiempo exceso o carga nocturna
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Anexo D. Recomendaciones para la paciente

Monitoreo ambulatorio de presion arterial

El monitoreo ambulatorio de presion
arterial consta de 3 elementos:

1. Brazalete
2. Cable de conexidén

3. Monitor

Recomendaciones para la instalacion del monitor de presion arterial

e Asistir con exactitud a la hora que se le indique para
colocar y retirar el equipo, porque el mismo necesita ser
descargado, procesado y borrado para poder colocéarsele
a otros pacientes.

e NO requiere consulta médica. El tiempo de colocacion
es de aproximadamente 10 minutos.

e Puede ingerir alimentos, no necesita estar en ayunas.
o Debe bafiarse antes de colocarse el equipo porque
durante el monitoreo no se puede duchar, hasta ser

retirado.

¢ No debe untarse cremas, talcos, aceites, colonias,
porque esto puede dafiar el equipo.

e Debe traer ropa comoda holgada, preferiblemente abierta con botones adelante (no
traer buzos, camisas manga larga o ropa cerrada).

e No es necesario suspender los medicamentos si toma algunos.
¢ No puede bafarse, ni nadar, durante el monitoreo de presion arterial.

e Es importante que continde con sus actividades diarias cotidianas, excepto bafiarse.
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Recomendaciones durante el monitoreo de presion arterial

El manguito se inflard y desinflar4 cada 20 minutos durante el dia y cada 30 minutos
durante la noche.

e El monitor alertard 30 segundos antes de iniciar toma de la presion arterial y la
insuflacion del manguito. Este aviso corresponde a una insuflacion momentanea del
brazalete (aproximadamente 3 segundos).

e Una vez el monitor alerte que va a tomar la presion arterial. Usted debe sentarse y
colocar el brazo a nivel del corazén durante la medicion.

e Usted debe continuar con sus actividades normales entre las mediciones de la presion
arterial.

¢ Durante la noche el monitor debe permanecer conectado, para evitar la desconexion
accidental del monitor, se aconseja colocar el monitor debajo de la almohada o en la
cama por la noche.

¢ Durante el procedimiento puede presentar ciertas molestias tales como:
adormecimiento o frialdad en el brazo o la mano durante la insuflacién del manguito,
dificultad para la conciliacién del suefio por la insuflacion del manguito durante la
noche y limitacién en el movimiento del brazo donde se porta el brazalete. Estas
molestias sueles ser transitorias.

e En caso de presentar alguna dificultad o duda, favor comunicarse con la Dra Paola
Insignares a los siguientes numeros telefénicos durante las 24 horas del dia:

o Teléfono fijo: 6361373

o NuUmero celular: 3008825255
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