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RESUMEN

TITULO: EFICACIA DE LA INTERVENCION DE ENFERMERIA “ENSENANZA: INDIVIDUAL” EN
EL CAMBIO DE LOS PARAMETROS DEL MONITOREO AMBULATORIO DE LA PRESION
ARTERIAL DE 24 HORAS EN PACIENTES HIPERTENSOS DE UN PROGRAMA DE RIESGO
CARDIOVASCULAR®

AUTOR: JAVIER MAURICIO SANCHEZ RODRIGUEZ"
PALABRAS CLAVE: hipertension, ensayo clinico, intervencion de enfermeria

DESCRIPCION:

Introduccioén: La hipertensiéon arterial es una de las principales causas de enfermedad
cardiovascular, con una prevalencia mundial del 40.8% y solo el 32.5% est&n controlados.

Objetivo: evaluar la eficacia de la intervencidon de enfermeria “Ensefianza: individual” comparada
con la atencién habitual en el cambio de los parametros del monitoreo ambulatorio de la presién
arterial de 24 horas en pacientes hipertensos del Programa de Riesgo Cardiovascular de la ESE-
ISABU.

Métodos: se realizd un estudio anidado a un ensayo clinico aleatorizado simple ciego, 176 personas
fueron seleccionadas con asignacién a los grupos de forma aleatoria al grupo de intervencion o
control, se realiz6 monitoreo ambulatorio de la presion arterial de 24 horas, medidos al inicio, seis y
doce meses del estudio. Se realizé un andlisis longitudinal de medidas repetidas para datos
correlacionados por medio de modelos lineales de efectos fijos (marginales), utilizando los
programas de STATA 14 y R-Studio.

Resultados: Los grupos estuvieron balanceados en la linea de base en cuanto a caracteristicas
sociodemograficas y clinicas (p=>0.05). La intervencion de enfermeria fue eficaz en reducir la PAS
-6.94mmHg (IC95%: -13.02; -0.86) y -10.24mmHg (IC95%: -16.45; -4.02) en los periodos de 24-
horas y diurno respectivamente, la PP se redujo en -4.11mmHg (IC95%: -7.5; -0.72) y -6.31 mmHg
(IC95%: -9.8; -2.83) para los mismos periodos; los efectos se lograron a los 6 meses, sin embargo,
no fue significativo al afio. Para el caso de la PAD la intervencion no mostré cambios significativos.

Conclusiones: La intervencion ensefianza individual contribuyd en la disminucion de las cifras de
PAS y PP a los seis meses del estudio, sin embargo, no se mantuvo a los doce meses.

* Trabajo de Investigacion
** Facultad de Salud. Escuela de Medicina. Departamento de Salud Publica. Maestria en Epidemiologia.
Directora: Sandra Lucrecia Romero Guevara; Codirector: Oscar Leonel Rueda Ochoa.
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ABSTRACT

TITLE: EFFICACY OF THE NURSING INTERVENTION "TEACHING: INDIVIDUAL" IN THE
CHANGE OF THE PARAMETERS OF 24-HOUR AMBULATORY BLOOD PRESSURE
MONITORING IN HYPERTENSIVE PATIENTS OF THE CARDIOVASCULAR RISK PROGRAM®

AUTHOR: JAVIER MAURICIO SANCHEZ RODRIGUEZ"

KEYWORDS: hypertension, clinical trial, nursing intervention

DESCRIPTION

Introduction: High blood pressure is one of the main causes of cardiovascular disease, with a global
prevalence of 40.8% and only 32.5% are controlled.

Objective: to evaluate the efficacy of the nursing intervention "Teaching: individual' compared to
usual care in changing the parameters of 24-hour ambulatory blood pressure monitoring in
hypertensive patients of the Cardiovascular Risk Program of ESE-ISABU.

Methods: a nested study was carried out to a single blind randomized clinical trial, 176 people were
selected with random assignment to the intervention or control group, ambulatory blood pressure
monitoring was performed for 24 hours, measured at the start, six and twelve months of the study. A
longitudinal analysis of repeated measurements for correlated data was performed by linear fixed
effects models (marginal), using the STATA 14 and R-Studio programs.

Results: The groups were balanced at baseline regarding sociodemographic and clinical
characteristics (p => 0.05). Nursing intervention was effective in reducing SBP -6.94mmHg (IC95%:
-13.02; -0.86) and -10.24mmHg (IC95%: -16.45; -4.02) in the 24-hour and daytime periods
respectively, the PP it was reduced by -4.11mmHg (IC95%: -7.5; -0.72) and -6.31 mmHg (IC95%: -
9.8; -2.83) for the same periods; the effects were achieved at 6 months, however, it was not significant
at one year. In the case of PAD, the intervention did not show significant changes.

Conclusions: The individual teaching intervention contributed to the decrease in the SBP and PP
figures after six months of the study, however, it was not maintained after twelve months.

* Research project
™ Health Faculty. School of Medicine. Public Health Department. Master in Epidemiology. Director: Sandra
Lucrecia Romero Guevara; Co-director: Oscar Leonel Rueda Ochoa.
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INTRODUCCION

Las enfermedades cardiovasculares son la primera causa de muerte en el mundo
con alrededor de 17 millones de muertes por afio (13.5% de todas las muertes)(1,2),
siendo la hipertension arterial (HTA) la principal causa de enfermedad y por tanto,

uno de los principales problemas en salud publica en el mundo (3).

Ademas, se estima una prevalencia de la HTA del 40.8% (IC 95% 40.5-41.0%), de
los cuales el 46.5% de los pacientes (IC 95%, 46.1-46.9%) son conscientes de su
enfermedad y solo el 32.5% (IC 95%, 31.9-33.1%) tiene un adecuado control de las
cifras tensionales(2). En Latinoamérica, la prevalencia de la HTA oscila entre el 8.8
y 36.9%, el 11.0 al 74.0% conocen acerca de su enfermedad y el 5.0 al 40.0% estan

controlados(4).

En Colombia, la prevalencia de la HTA varia en un rango del 13.4 al 37.0%(5), de
ellos, el 41.0% reconocen su condicion de hipertenso y tan solo el 15.0% mantienen

un control 6ptimo de la PA (6).

En la region, el estudio de Factores de Riesgo para Enfermedades Cronicas en
Santander, Método, STEPwise de 2010 determiné una prevalencia de la HTA del
19.5% (IC 95% 17.7 - 21.5) de los cuales el 58.1% no estaban tratados y el 23.9%
estaban en el grupo de HTA no controlada; finalmente para la provincia de Soto, en
donde se encuentra ubicada la ciudad de Bucaramanga y el area Metropolitana, la

prevalencia de la HTA oscil6 entre el 18.2y 19.9% (7).

Las estadisticas dejan en evidencia, que uno de los principales problemas en la
poblacion hipertensa es la falta o poco control de la enfermedad, lo cual conlleva al
desarrollo de complicaciones. Es asi, que el 54.0% de muertes por accidente
cerebrovascular y del 47.0% de las enfermedades cardiacas isquémicas (1,8),
estan relacionadas con la HTA, lo cual representa el 7.0% de la carga de morbilidad

expresada en afios de vida ajustados por discapacidad (9).
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En relacion con el manejo y el control de la presion arterial (PA), el principal objetivo
terapéutico consiste en alcanzar y mantener la PA en rangos normales o en metas
terapéuticas, por lo general menor de 140/90 mmHg; sin embargo, el valor de las
cifras de control puede variar, dependiendo de algunas condiciones de salud como
la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) o la enfermedad renal crénica, del método de
medicion y de los criterios de clasificacidn segun las diferentes guias de practica

clinica (3).

Existen diferentes factores que conllevan a no lograr un adecuado control de la PA
en la poblacion hipertensa; entre ellos estan los relacionados con el individuo, donde
se encuentran factores bioldgicos como la edad, el sexo, antecedentes familiares y
genéticos que predisponen a tener un mayor o menor control de la PA; y los de tipo
conductual, como la dieta mal sana, tabaquismo, el sedentarismo, el uso nocivo de
alcohol, el estrés, la falta de adherencia al tratamiento, entre otros que afectan el

control adecuado de esta enfermedad (3,8-10).

De otra parte, se encuentran los factores externos, que pueden ser tanto
ambientales(11) como contextuales y psicosociales como el nivel educativo, el
estrato socioecondémico, el nivel de ingresos, apoyo social y familiar entre otros que
influyen positiva 0 negativamente para lograr un adecuado control de la PA
(5,12,13).

Otro de los factores que afectan el control de la PA estan relacionados con el
sistema de salud, entre ellos el régimen de salud al que se encuentre vinculado la
persona, la cobertura en la atencién primaria y las garantias en la entrega e inicio
oportuno del tratamiento, los cuales pueden convertirse en un obstaculo para el
logro de los objetivos terapéuticos en las personas con HTA o enfermedades
cronicas (5,14). Todo lo anterior es mas evidente en paises de bajos y medios
ingresos, como en Latinoamérica, donde la desigualdad social limita las

oportunidades en el acceso a los servicios de salud(6).
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Ante la alta prevalencia de la HTA y la carga de enfermedad que generan sus
complicaciones, existen diferentes guias que orientan su manejo basado en la
evidencia cientifica, las mas actuales y conocidas son The American College of
Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA) de 2017 (15) y The European
Society of Hypertension and of the European Society of Cardiology (ESH/ESC) de
2018 (16) y para nuestro pais la Guia de Practica Clinica de HTA Primaria (17).
Dichas guias orientan el tratamiento de la HTA hacia intervenciones de tipo
farmacoldgico y no farmacolégico, las primeras hacen referencia a los esquemas
terapéuticos antihipertensivos y las segundas se relacionan con los cambios en los
estilos de vida, tales como el aumento de consumo de frutas y verduras, una dieta
baja en grasa, restriccion de consumo de sal, actividad fisica moderada y regular, y

el cese 0 consumo moderado de alcohol(18-23).

A su vez, durante los ultimos afios se han realizado investigaciones que buscan
mejorar las condiciones de vida en las personas con enfermedades crénicas, entre
ellas la HTA. Estos estudios han logrado demostrar que las intervenciones mas
eficaces son las que incluyen diferentes componentes y estrategias, tales como: el
auto-monitoreo, el uso de las tecnologias de la informacion y comunicacion, el
apoyo con material educativo impreso, el seguimiento, los grupos de apoyo y las
actividades individuales segun las necesidades y caracteristica de las personas,
entre otras. Todas estas, realizadas de manera periddica y sostenidas en el tiempo
para lograr cambios de comportamiento en la adopcion de habitos de vida
saludables como la dieta, actividad fisica, control del estrés y de factores de riesgo
como el consumo de alcohol y cigarrillo, y el cumplimiento al tratamiento
farmacoldgico(20). Sin embargo, se hace necesario evaluar la eficacia que tiene
este tipo de intervenciones en nuestro medio, con el fin de justiciar ante los
tomadores de decisiones la importancia que tiene la enfermera en la incorporacion

de intervenciones que favorecen el control de las personas con hipertension.

En consideracion con lo expuesto, el presente trabajo pretende contribuir en el

fortalecimiento de las acciones en politica publica desarrollados en el ambito
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internacional, tales como el “Plan de Accion Mundial para la Prevencion y Control
de las Enfermedades Crénicas No Transmisibles” de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), que tienen como objetivo poner en marcha intervenciones de
prevencion y control mediante el abordaje de factores de riesgo encaminados a
reducir la mortalidad por enfermedades crénicas no transmisibles (ECNT) en un
25% para el 2025 (24).

En la actualidad en Colombia se ha establecido como prioridad la reduccion de las
ECNT, mediante estrategias de promocion de la salud, prevencién, tratamiento y
bienestar a traves de la politica de atencion integral en salud (25) y del Plan decenal
de Salud publica 2012 — 2021 (26) ,.En este contexto, el rol de los profesionales de
enfermeria cobra gran relevancia en los programas de control de riesgo
cardiovascular (RCV), constituyendo uno de los pilares fundamentales dentro del
personal de salud, al estar a cargo de coordinar el equipo interdisciplinar, reforzar
la educacién brindada, implementar acciones para mejorar el cumplimiento del
tratamiento, realizar evaluacién y seguimiento de los pacientes hipertensos, entre
otras actividades, (19,27). En este sentido, las Rutas Integrales de Atencidén en
Salud (RIAS) y especificamente la de hipertension resaltan la importancia de la
enfermera en los programas de RCV(28), lo cual logra tener un mayor impacto sobre
el control de las cifras tensionales y en la reduccion de la carga de la HTA (20,21,29).

Considerando el rol de enfermeria en el cuidado de la salud de las personas y
colectivos, en las ultimas décadas se han realizado diferentes estudios con el fin de
dar evidencia y soporte tedrico para fundamentar su actuar en las actividades de
promocion y prevencion dentro del sector salud (21,30); sin embargo, tanto en el
pais como en la regidn, en particular en el sector publico, el rol de enfermeria se ha
enfocado principalmente en actividades administrativas o en programas de la
primera infancia y no se ha dado suficiente importancia a las actividades dentro de

los programas de RCV.
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Por lo anterior, es necesario evaluar intervenciones que han demostrado eficacia en
otras poblaciones y adaptarlas a nuestro contexto regional y nacional, con el objetivo
de mejorar el control de las cifras tensionales mediante acciones de tipo
farmacoldgico y no farmacolégico, optimizando la atencion del paciente hipertenso;
en los cuales han tenido un efecto sobre la disminucion de la PAS de entre 2.5 a
10.8 mmHg y de 2.5 a 6.0 mmHg en la PAD (20,21,31,32).

El presente estudio evalud la eficacia de la intervencion de enfermeria “Ensefianza:
individual” comparada con la atencion habitual en el cambio de los parametros del
monitoreo ambulatorio de la presion arterial (MAPA) de 24 horas en pacientes
hipertensos de un Programa de Riesgo Cardiovascular de la Empresa Social del
Estado Instituto de Salud de Bucaramanga (E.S.E-ISABU), con el propdsito que en
el futuro, de resultar eficaz dicha intervencion de enfermeria, sea aplicada en los
diferentes programas de RCV en nuestro pais que tienen caracteristicas y

poblaciones similares a la empleada en este estudio.
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1. MARCO TEORICO

1.1. GENERALIDADES DE LA PRESION ARTERIAL
1.1.1. Presion arterial (PA).

Es la presidon que la sangre ejerce contra las paredes arteriales a medida que circula
a través del cuerpo, esta determinada por las propiedades del sistema arterial y los
factores que mantienen los componentes sistélico y diastélico de la PA, siendo
regulado por una variedad de sistemas fisioldgicos, incluyendo sefales neurales y
hormonales del corazén, la vasculatura, el cerebro, los rifiones y los 6rganos

gastrointestinales(33-35).

La PA se calcula generalmente midiendo los componentes sistélico y diastélico, de
los cuales se derivan otras medidas. A continuacion, se presenta las definiciones de

las principales medidas:

1.1.2. Presion arterial sistdlica (PAS).

Es la presion maxima en los vasos sanguineos durante la sistole (contraccion del
corazén) (33-35).

1.1.3. Presion arterial diastdlica (PAD).

Es la presion minima en los vasos sanguineos durante la diastole (relajacion

cardiaca entre contracciones) (33-35).

1.1.4. Presion arterial media (PAM).

Representa el promedio de los infinitos valores que se producen durante la

oscilacion de cada ciclo cardiaco(36).
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1.1.5. Presion diferencial o del pulso.

Es la diferencia entre la presion sistélica y la diastolica(36).

1.2. HIPERTENSION ARTERIAL (HTA)

Como concepto, se considera que una persona es hipertensa cuando presenta de
forma mantenida elevacion de la PA (37). En la tabla 1 se presentan los diferentes
criterios para definir la hipertension segun las principales guias de practica clinica

actualmente vigentes.

Tabla 1. Criterios de definicion de HTA (mmHg) segun las principales guias de
practica clinica.

Canadian
Recommendations for
High BP 2018 (38)

ESH/ESC 2018
(16)

Guia Latino-
americana 2010

(6)

ACCI/AHA 2017
(15)

En consultorio No diabéticos

2140/90 1. OBPM 2135/85
2.AMPA 2140/90
Diabéticos
OBPM o AMPM 2130/80
MAPA Y
Dia (despierto) 1. MAPA
2135/85 Promedio diurno 2135/85
Noche (dormido) 24-h 2130/80
>120/70

24-h 2130/80

HBPM 2135/85 2. HBPM 2135/85

OBPM PAS>130
PAD>80

=140/90

HBPM
PAS>130
PAD>80
Dia
PAS>130 PAD>80
Noche
PAS>110 PAD>65
24-h
PAS>125 PAD>75

OBPM: Medicién de la presion arterial en el consultorio; HBPM: modo de monitoreo en casa; AMPA:
automonitoreo de la PA; MAPA: monitoreo ambulatorio en 24 horas; PAS: presién arterial sistélica;
PAD: Presion arterial diastélica, 24-h: 24 horas.

Fuente. Autor

1.2.1. Clasificaciones de la HTA.

La HTA se puede clasificar en respuesta a varios criterios como el fisiopatoldgico,

etiolégico y segun su gravedad.
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1.2.1.1. Clasificacién segun fisiopatologia.

Hipertension sistolica aislada: se presenta cuando hay un aumento sostenido de
la presién arterial sistélica (PAS>140 mmHg) con una presion diastélica dentro de

los parametros normales (PAD< 90 mmHg) (33,34,37).

Hipertension diastolica: se presenta cuando hay un aumento sostenido de la
presion arterial diastélica (PAD> 90 mmHg) con valores de presion arterial sistdlica
dentro de los parametros normales (PAS <140 mmHg) (33,34,37).

Hipertension arterial mixta: Se presenta cuanto tanto la presion arterial sistélica

como diastodlica se encuentran elevados (33,34,37).

1.2.1.2. Clasificacién segun su etiologia.
Segun criterio etiolégico la HTA se puede clasificar como:

Hipertension esencial o primaria: en la cual la causa intrinseca no es bien

conocida y afecta al 90-94% de los hipertensos (33,34,37).

Hipertension secundaria: se presenta debido a una complicacibn de otras
enfermedades de origen nefrolégico, vascular, endocrinolégicas, neurolégicas o por

la toma de ciertos medicamentos(33,34,37).

1.2.1.3. Clasificacién segun su gravedad.

Segun su gravedad se clasifica como PA éptima, normal e HTA en estadios del 1,1l
y lll o hipertension sistélica asilada (39,40). En la tabla 2 se puede observar esta

clasificacion.

Tabla 2. Clasificacion de presion arterial en el consultorio (mmHg) segun gravedad.

Categoria Sistdlica Diastdlica
Optima <120 Y <80
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Normal 120-129 ylo 80-84

Normal elevada 130-139 ylo 85-89
Hipertension grado 1 140-159 y/o 90-99
Hipertension grado 2 160-179 y/o 100-109
Hipertension grado 3 =180 y/o 2110
Hipertension sistdlica aislada =140 Y <90

Tomado de la Guia de Hipertension ESH/ESC 2018 (16)

1.2.2. Otros tipos de HTA.
1.2.2.1. Hipertension resistente o refractaria al tratamiento.

Este tipo de HTA representa una elevacion de la PA que se mantiene por encima
de las metas terapéuticas a pesar del cumplimiento al tratamiento tanto
farmacol6gico como no farmacologico, el cual esta asociado con dafio subclinico de
organos blanco(4,6,41-43).

1.2.2.2. Hipertension de bata blanca.

Es también conocida como hipertension aislada del consultorio y es la condicion
donde la PA medida dentro del consultorio se encuentra elevada, mientras que los
valores medidos a través de métodos ambulatorios como el MAPA o por la auto
monitoreo de la presion arterial (AMPA) siempre se encuentran en un rango de

normotensiéon, con una prevalencia alrededor del 10% al 30% (4,6,41-43).
1.2.2.3. Hipertension oculta o enmascarada.

Representa la condicion contraria a la anterior, es decir, las cifras de PA se
encuentran en rango de normotensién dentro del consultorio y ambulatoriamente
estan en un rango hipertenso, se encuentra presente en uno de cada 7 a 8 personas

con valores normales en el consultorio(4,6,41-43).
1.3.MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL

Existen diferentes técnicas para realizar la medicion de la presion arterial, los cuales

se pueden dividir segun el método de medicién como directos o indirectos, o segun
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el lugar donde se realiza la medida; dentro del consultorio o de forma ambulatoria,

los términos comunmente usados en inglés son office y out-office (35,41,44).

Dentro de los métodos empleados para la toma de PA, los métodos indirectos
son los mas empleados y dentro de estos, el mas utilizado es el método por
auscultacion, empleando un estetoscopio y un esfigmomanometro, es el mismo
meétodo dentro del consultorio de medicién de PA u office blood pressure monitoring
(OBPM); los siguientes son los métodos automaticos o semiautomaticos, los
cuales utilizan un sensor de pulso (método oscilométrico) o un equipo Doppler, estos
son menos exactos que el método por auscultacién y se recomienda limitar su uso
para mediciones frecuentes, como es el caso del AMPA, en el MAPA de 24 horas o
el modo de monitoreo en casa (HBPM) y no deben usarse para realizar el
diagnéstico o iniciar tratamiento antihipertensivo (4,35). Dentro del método
automatico, se encuentra una modalidad de reciente uso, denominado la medicion
de la PA en el consultorio no atendida vs la atendida, utilizado en el estudio SPRINT
trial, y consiste en realizar de 3 a 5 mediciones de la PA automaticos sin supervision

seguido de tomas en presencia del observador(45,46).

Por dltimo, se encuentran los métodos directos o intra-arteriales, en los cuales
se realiza una medicion a través de la insercion de un catéter en arterial periférico y
se limitan a procedimientos diagndsticos especificos, procedimientos quirdrgicos de
alto riesgo y para monitorizacion en unidades de cuidado critico (4,35). A
continuacion, en la tabla 3, se realiza la comparacién de los principales métodos
para medir la presién arterial en términos de la utilidad.

Tabla 3. Propiedades de los métodos de medicion de la presion arterial segun
utilidad.

Objetivo OBPM AMPA MAPA
Screening de hipertension Si No No
Diagnéstico de la HTA Si Si Si
Evaluacion del tratamiento Si Si Si
Prediccion de eventos CV Si Si Si
Hipertension bata blanca No No Si
Hipertension enmascarada No No Si
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Hipertension nocturna No No Si

Valoracion de la caida nocturna No No Si
Aumento matinal exagerado No No Si
Carga de PA No No Si

Tomado del Manual de HTA LASH (44), CV: cardiovasculares; PA: presion
arterial, OBPM: office blood pressure monitoring; AMPA: automonitoreo de la PA,
MAPA: monitoreo ambulatorio de la PA.

1.3.1. Monitorizacion ambulatoria de la presion arterial en 24 horas
(MAPA).

El MAPA es una medida de la PA mediante el cual se puede obtener presiones del
ambiente natural en que se desenvuelve el paciente, logrando registros que
permiten apreciar las variaciones de PA durante 24 horas del dia. Es una técnica de
registro electronico mediante dispositivos oscilométricos derivados del Holter, en
promedio pueden realizar entre 50-70 tomas, (15 y 30 minutos dia y noche
respectivamente); ademas, es altamente reproducible y no hay sesgo del

observador o preferencia de digitos (44,47,48).

Otra forma de monitorizacion, es la utilizacion de intervalos fijos, eliminando las
horas al levantarse y acostarse (promedio de PA diurno 10:00 a las 20:00 y de las
0:00 a las 6:00 nocturno) (44,48-50).

La medicion ambulatoria y domestica de la presién arterial puede brindar
informacion valiosa fuera del consultorio sobre la PA del paciente y la respuesta al
tratamiento; ademas, ayuda a detectar la hipertension diurna, nocturna, de bata
blanca y la enmascarada, también puede usarse para valorar la respuesta a los
medicamentos, la hipertension aislada, identificar alteraciones del perfil circadiano
entre otras indicaciones(44,47,48).

1.3.1.1. Criterios 'y variables evaluadas en el monitoreo

ambulatorio.
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La guia ESH-ESC establece los criterios para HTA sistélica y diastélica, segun el
método utilizado para la medicion de la PA utilizado, tanto de consultorio como

ambulatorios (Ver Tabla 1).

A su vez, en el MAPA es importante tener en cuenta los criterios de validez de cada
una de las tomas de PA realizadas, como del reporte en general. En consideracion,
se establece que son tomas nulas cuando la PAS es menor que la PAD, si la PAS
es mayor de 240 mmHg o menor de 50 mmHg, la PAD es mayor de 140 mmHg o
menor de 40 mmHg, también cuando la diferencia entre la PAS y PAD es menor de
10 mmHg o si la frecuencia cardiaca es mayor de 150 o menor de 40 latidos por
minuto (41,44).

Asimismo, el reporte del monitoreo no es valido si (41,44):
- Hay una pérdida = 30% de las medidas previstas
- Faltan datos durante = 2 horas consecutivas
- Silos datos de PA se obtienen mientras los pacientes mantienen un horario
irregular de descanso o con actividad durante 24 horas consecutivas

- Si el periodo de descanso nocturno es < 6 0 > 12 horas durante el MAPA

En cuanto a las limitaciones de la toma de PA por medio de MAPA, se encuentran
la intolerancia o molestias causadas en los pacientes durante la instalacion, ya sea
por la interrupcion de la jornada laboral o incomodidad del equipo, asi como la
aparicion de algunos efectos secundarios derivados de las constantes
compresiones (petequias, equimosis, flebitis, rash alérgico y dolor), las cuales a su

vez, pueden ocasionar las lecturas no validas(41,44).

En cuanto a las variables evaluadas en el monitoreo ambulatorio, las mas utilizadas
en la préactica clinica son los promedios de PAS y PAD de 24 horas, diurna y
nocturna. Ademas, el comportamiento de la PA en relacion con el ritmo circadiano
que se ha sido relacionado con el pronéstico cardiovascular (44,48-50). Los

patrones circadianos se puede dividir en(44,47).
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Descendedor nocturno (Dippers): la PA en reposo (nocturna), desciende

entre el 10 al 20% comparada con el periodo diurno, y es el descenso esperado.

No descendedor nocturno (No Dippers): el descenso de la PA en < 10% en

reposo.

Persona con descenso extremo (Dippers Extremo): la PA desciende > 20%

en reposo.

Ascensor nocturno (Riser): los valores del promedio en reposo son superiores

a los de actividad. Descenso en reposo es <0%.
Otros de los aspectos evaluados con MAPA son:

Presion de pulso ambulatoria (PP): es el promedio en 24 horas de la presion de
pulso, el cual presenta una correlacion entre sus niveles y el RCV futuro, los valores
medidos en la consulta no son muy concluyentes, ya que se ve afectada por la
reaccion de alerta; sin embargo, se ha destacado que una presion de pulso
promedio de 24 horas mayor de 53 mmHg se asocia a mayor RCV (44,47).

Carga de PA (Carga hipertensiva): es definida como el porcentaje tomas de
presién ambulatoria sistélica y diastolica que excede los parametros establecidos
para hipertension durante el periodo diurno y nocturno. En hipertensos, una carga
mayor al 40% se asocia con un incremento en el riesgo cardiovascular; se puede
clasificar la carga hipertensiva como baja cuando es menor al 20%, intermedia entre
el 20 al 40% y alta es mayor al 40% (51,52).

Aumento matutino de la PA: es el promedio de la PA durante las dos primeras
horas después de despertar, en especial en poblacion mayor de 60 afios el aumento
matutino de la PA ha estado relacionado con el incremento de eventos
cardiovasculares como: infarto agudo de miocardio (IAM), muerte subita,
enfermedad cerebrovascular (ACV isquémico y hemorragico). Hay dos clases de

aumentos matutinos(44,47):
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e LaPAS al despertar y empezar a caminar menos la PAS antes de levantarse,
gue se relaciona con la alteracion de reflejos barorreceptores.
e La PAS previa a levantarse menos el promedio de la PAS de la noche, si es

mas baja se asocia con la calidad del suefio.

1.4.ESTRATIFICACION DEL RIESGO CARDIOVASCULAR EN HTA

Con el fin de lograr un adecuado manejo del paciente hipertenso se debe tener en
cuenta el riesgo cardiovascular total y no solo los niveles de las cifras tensionales;
para realizar esta estratificacion es necesario la evaluacion de diferentes factores
de riesgo, la presencia de dafio en 6rgano blanco asi como también otras
condiciones o resultados clinicos previos o concomitantes que se relacionan con la
PA(6), en la tabla 4 se presentan algunos de los principales factores generales para
realizar la cuantificacion del riesgo.

Tabla 4. Factores para cuantificar el riesgo cardiovascular en personas con
hipertension.

Factor de riesgo Subclinicos Eventos clinicos
- Edad sexo (masculino) - Hipertrofia ventricular - Eventos
-HTA izquierda cardiovasculares
- Colesterol total - Micro albuminuria - Infarto agudo de
- Tabaquismo - Creatinina >13 mg/dl miocardio
-DM2 - Intima-media carotideo - Stroke
- Antecedentes familiares de aumentado - Arteriopatia periférica
enfermedades cardiovasculares - Retinopatia hipertensiva - Insuficiencia cardiaca
-HDL bajo (grados 111/1V) congestiva
-LDL alto - Aumento de rigidez vascular - Enfermedad renal
- Sobrepeso/Obesidad (indice de cronica
masa corporal >25Kg/m?)
-Menopausia

- Posicién Socio/econdmica
-Nivel de educacion

Tomado de: Guias Latinoamericanas de HTA (6)

En general, los anteriores factores son los mas empleados para la estratificacion
del RCV, sin embargo existen diferentes escalas de riesgo para caracterizar a este
tipo de poblacion, como por ejemplo, las escalas de SCORE (Systematic Coronary

Risk Evaluation) o la escala de riesgo de Framingham, siendo esta ultima una de
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las mas usadas en Latinoamérica (4,6). De otra parte, la eleccion de las
recomendaciones e inicio del tratamiento antihipertensivo va depender de la
estratificacion del riesgo de la persona en primera instancia, asi como de su
condicion de salud de igual forma este puede modificarse segun la escala y la guia

adoptada en cada pais.

1.5. CONTROL DE LA PRESION ARTERIAL

En primera instancia, en general el objetivo terapéutico en HTA es alcanzar y
mantener una presion arterial, en general, menor de 140/90 mmHg y dependiendo
de otros factores como la edad, tener DM2, enfermedad renal crénica u otras
enfermedades, esta puede modificarse, siendo mayor o menor segun las diferentes
guias de practica clinica. Asimismo, el tratamiento para el control de PA incluye
tanto medidas farmacologicas como no farmacologicas (3), estas se presentan en
la tabla 5.

34



Tabla 5.

Objetivos terapéuticos y recomendaciones del estilo de vida para el control de la presion arterial.

Guia de Canadlzn . / Hypertension . . .
practica ESH/ESC 2018 (16) Recommgn ation ACC/AHA 2017 guidelines JNC 8 2014 Guia Latino-americana
clinica s for High BP (15) 3) 2010 (6)
2018 (38)
Metas de General, 1° < 140/90. General: < 140/90 General: <130/80 mmHg General = 60 anos: General: <140/90
Presién Tratamiento tolerado 130/80. Adultos muy <150/90 Diabéticos y pacientes
Arterial <65 afios 120-129 mayores (>80 General <60 afios, con riesgo alto o muy
>65 afios 130-139 afios): 150/90 diabéticos o con alto: <130/80
PAD<80 en todos los pacientes Diabéticos: enfermedad renal Ancianos: <140-150/80
independiente del nivel de riesgo y <130/80 cronica: <140/90
comorbilidades.
Consumo <5 gr/dia 5 gr/dia Optimo <1500 mg/dia <2,4 gridia <6 gr/dia
de Sodio Ideal <1000 mg/dia
Ejercicio 30 min ejercicio dindmico 30-60 minutos de 4 Aerdbico y de resistencia Actividad fisica de Ejercicio aerobico al
moderado 5 a 7 dias por semana a 7 dias por dindmica 90-150 min/semana. moderada a vigorosa ~ menos 30 minutos diarios
semana Resistencia isométrica 4x2 de 3 a 4 dias por
min 3 sesiones /semana semana (40 min por
sesion)
Dieta Aumentar el consumo DASH DASH. Aumento de la ingesta DASH Aumentar el consumo de
vegetales frescos de potasio en la dieta (3500- frutas y verduras y
frutas, pescado, nueces y acidos 5000 mg/dia). Dieta rica en disminuir el consumo de
grasos insaturados (aceite de frutas, verduras, granos grasas saturadas y
oliva); bajo consumo de carne roja; enteros y productos lacteos totales. Aumentar
y el consumo de productos lacteos bajos en grasa, y reducido en consumo de potasio
bajos en grasa grasa saturada y total. (>6gr/dia)
Alcohol Evitar el consumo excesivo. <2 vasos por dia 'y Consumo moderado de Moderar el consumo de disminuir el consumo
Moderar el consumo no exceder los 14 alcohol alcohol excesivo de alcohol
Hombres <14 Uds/semana por semana en Hombres < 2 tragos al dia,
Mujeres < 8 Uds/semana hombre y 9 en Mujeres < 1 trago al dia
(1 Unidad (Uds)=125 mL de vino o mujeres
250 mL de cerveza)
IMCy Evitar IMC >30 kg/m? IMC 18.5-24.9 Peso corporal ideal, reduccion No especifica IMC 18,5-25 kg/m?
perimetro Optimo IMC 20-25 kg/m? kg/m? de al menos 1 kg de peso <90 cm hombres
abdominal <94 cm hombres <102 cm hombres corporal para la mayoria de <80 cm mujeres
<80 cm mujeres <88 cm mujeres los adultos con sobrepeso.
Fumar Dejar habito y ofrecer asistencia Dejar de fumar Dejar de fumar Dejar de fumar Dejar de fumar

Fuente. Autor
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1.6.FACTORES RELACIONADOS CON EL CONTROL DE LA HTA

En general, existen diferentes factores tanto externos como internos, que
contribuyen de forma directa o indirecta en el adecuado control de las cifras
tensionales y cumplimiento de las metas terapéuticas. Dentro de los factores
externos o poco modificables, se encuentran en primer lugar los factores
ambientales como la temperatura, contaminacion del aire o la exposicion al humo
de cigarrillo; asi como también factores sociales y psiquico como la globalizacion,
la urbanidad, los ingresos econdmicos, vivienda, nucleo familiar, entre otros (5,11).
En segundo lugar se encuentra el sistema de salud, como la cobertura, y el acceso
a programas de promocion de la salud, prevencion de la enfermedad, curativos y de

rehabilitacion, pueden impactar positiva 0 negativamente a la persona con HTA(5)

Dentro de los factores internos se destacan dos tipos. En primer lugar, se distinguen
los factores bioldégicos o no modificables, entre ellos se encuentran los factores
genéticos o hereditarios, el envejecimiento, factores de riesgo metabdlicos,
comorbilidades y antecedentes clinicos. Finalmente, se encuentran los factores
relacionados con el estilo de vida, los cuales son internos y pueden modificarse,
entre ellos estan los de tipo conductual, como la dieta mal sana, tabaquismo, el
sedentarismo, el uso nocivo de alcohol, el estrés, la falta de adherencia al
tratamiento, entre otros que van a afectar el logro de mantener la enfermedad
controlada(3,8-10). A continuacién, se describen los principales factores

relacionados con el control de la PA.

1.6.1. Edad.

La edad como factor en el control de las cifras tensionales se ha encontrado
fuertemente relacionado, donde a mayor edad va disminuyendo el control de la PA
siendo mejor el control en los menores de 60 afios, con odds ratio (OR) para las
personas de 40 a 49 afos (OR=1.35; IC 95% 1.26 -1.44) y aquellos entre 50 a 59
afios (OR=1.22; IC 95% 1.17 -1.28) comparados con las personas entre los 60 a 69
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(OR=0.92; IC 95% 0.88 - 0.96) y los mayores de 70 afios (OR=0.92; IC 95% 0.86 -
0.99)(53).

1.6.2. Sexo.

En cuanto el sexo, se ha encontrado diferencias entre ambos grupos en relacion
con el control de la PA. En la National Health and Nutrition Examination Survey
(NHANES), encontraron que solo el 44.8% de las mujeres que reciben tratamiento
tenian un control de la PA en comparacion con los hombres tratados con 51.1%
(p=0.018) (13). En Colombia se ha encontrado que las mujeres tienen mejor control
20.21% comparado con el 11.57% de los hombres (p<0.001) (5)

1.6.3. Estado civil y nivel educativo .

En el estudio de base poblacional de Abu-Saad y colaboradores, al explorar la
asociacion entre el estado civil encontraron un OR de 5.6 (IC 95% 1.4 — 22.3) al
comparar las personas solteras o divorciadas versus las personas casadas o con
pareja, es decir que el no tener pareja aumenta la posibilidad de tener un
inadecuado control de la PA en comparacion con las que tienen pareja; en este
mismo estudio no se encontraron asociaciones con respecto al nivel educativo(12).
En Colombia, en el estudio de Camacho y colaboradores, se observé que a mayor
nivel educativo aumento el control de la PA, entre los que tenian nivel de estudios
primarios 0 menos (15.21%, razon de prevalencia (RP)=1.18: IC 95% 1.05 — 1.34)
y aquellos con estudios secundarios (22.33%, PR=1.27; IC 95% 1.13 — 1.43) ambos
comparados con aquellos con estudios superiores y no encontraron diferencias

segun el estado civil (5).

1.6.4. Seguridad social y estrato socioeconomico.

Segun el NHANES el 86% de las personas con inadecuado control de la PA
contaban con acceso a servicios de salud, en relacién con el nivel socioecondémico

el 28.6% de nivel bajo, 31.8% medio y 39.97% de estatus alto tenian un inadecuado
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control de la PA (12,13). En el pais se observo que el pertenecer al régimen
subsidiado o vinculado de seguridad frente al contributivo, disminuian el control de
la PA (RP=0.74, IC 95% 0.56 — 0.96)(54) y aquellos con ingresos menores a U$350
solo 14.5% tenian adecuado control en comparacion con 22.47% delas personas

con ingresos superiores (5).

1.6.5. Obesidad.

En relacion con el peso, se ha encontrado que las personas con obesidad tienen
menor control de la PA con un OR de 1.94 (IC 95% 1.52 - 2.49), en personas con
sobrepeso OR 1.62 (IC 95% 1.26 — 2.10) y con peso normal o bajo peso un OR 0.87
(IC 95% 0.35 — 2.17) (55). En Colombia esta asociacion se ha estimado con un RP
de 1.42 (IC 95% 1.16 — 1.73), RP=1.87 (IC 95% 1.53 — 2.30) y RP=2.07 (IC 95%
1.69 — 2.64) para personas con indice de masa corporal (IMC) normal, sobrepeso y
obesidad, respetivamente en comparacion con las personas con bajo peso (5).

1.6.6. Actividad Fisica.

En cuanto al ejercicio, se ha observado que la actividad fisica aerébica regular
(entrenamiento de resistencia aerdbica, resistencia dindmica o isométrico) se
comporta como un factor protector que ayuda tanto a la prevencion de HTA como
en el control de las cifras de PAS de entre 3.5 a 10.9 mmHg y para la PAD de 2.5 a
6.2 mmHg en personas hipertensas, disminuyendo el riesgo de complicaciones

cardiovasculares y de mortalidad (15,16).

1.7.ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO

Segun la OMS, la adherencia al tratamiento se define como “el grado en que el
comportamiento de una persona: tomar los medicamentos, seguir un régimen
alimentario y ejecutar cambios del modo de vida, se corresponden con las
recomendaciones acordadas de un prestador de asistencia sanitaria” (56), el
anterior concepto incluye tanto adherencia al tratamiento tanto farmacolégico como

no farmacoldgico y el cual puede ser medido a través de meétodos directos o
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indirectos(57). Bajo este contexto la adherencia a la medicacion en pacientes
hipertenso se ha observado entre el 52% al 74% en el mundo(58,59). Romero y
colaboradores en 2013, determinaron una media de adherencia en personas con
HTA o DM 2 pertenecientes a los programas de RCV en Bucaramanga de 3.11+0.4
(62.2%)(60), esta medida a través de la etiqueta de resultado de enfermeria
(Nursing Outcomes Classification-NOC) Conducta terapéutica: enfermedad o lesion
(1609) (61).

1.8.INTERVENCIONES PARA MEJORAR EL CONTROL DE LA PA EN LA
HIPERTENSION

La OMS plantea cinco factores que influyen en la eficacia y cumplimiento del
régimen terapéutico en personas con enfermedad cronica, entre estas la HTA, estas
son: de tipo socioeconémico, relacionados con el tratamiento, el paciente, la
enfermedad y con el sistema o el equipo de asistencia sanitaria(56). En este sentido,
al ser un problema multifactorial, es necesario procurar por un abordaje integral en
esta poblaciéon y con este propdésito se puede deducir la necesidad de realizar
intervenciones no solo de tipo farmacoldgico sino también no farmacoldgico,
encaminadas a lograr las metas terapéuticas para el control de la PA y la
modificacion de los comportamientos relacionados con el estilo de vida saludable
(ver tabla 5).

1.8.1. Intervenciones farmacolo6gicas.

El principal objetivo del tratamiento en personas con HTA es lograr un adecuado
control de la PA, los principales grupos de medicamentos antihipertensivos para el
manejo de esta poblacion son los diuréticos tiazidicos, bloqueadores de los canales
de calcio, inhibidores de la inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina

(IECA), blogueadores de los receptores de angiotensina y beta blogueadores; los
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cuales varian en los esquemas terapéuticos segun las diferentes guias de practica
clinica para HTA (3)(6).

En un reciente metaanalisis realizado por Cheema y colaboradores en 2014, las
intervenciones farmacologicas fueron definidas como aquellas medidas
relacionadas con la educacién sobre el tratamiento farmacoldgico de la PA, el
asesoramiento a los pacientes para mejorar la adherencia a la medicacion, la
identificacion de los efectos adversos y problemas de prescripcion de los
medicamentos y establecer contacto con los prescriptores acerca de las inquietudes
sobre el tratamiento (19).

1.8.2. Intervenciones no farmacoldgicas.

En el estudio de Cheema y colaboradores también definié las intervenciones no
farmacol6gicas como aquellas relacionadas con la educacién en hipertension y el
estilo de vida, tales como el asesoramiento a los pacientes, dieta, el control de peso,

el consumo de alcohol y la cesacién de fumar (19)

Estas intervenciones se pueden agrupar en 5 tipos (23):

1. Educacion de cuidadores y pacientes (por ejemplo, asesoramiento,
educacién para la salud).

2. Simplificacion de los regimenes de dosificacion.

3. Participacién de los profesionales de la salud aliados (por ejemplo,
enfermeras, farmacéuticos).

4. Monitoreo especial (por ejemplo, tapas de vial, auto-medicion de la presién
sanguinea).

5. Motivacion (por ejemplo, incentivos financieros, paquetes de recordatorios,

ayudas de recordatorio incluyendo agendas o citas de seguimiento).

Por consiguiente, las intervenciones que han demostrado mejores resultados son

aguellas que intervienen en comportamientos para mejorar habitos saludables,
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retroalimentar la adherencia de los pacientes, auto-monitoreo de la PA,
organizacion de medicamentos y entrevistas motivacionales; e incorporando varios
de los diferentes componentes a través de varias citas(62). A continuacion, en la
tabla 6 se presentan las estrategias de intervencion planteadas en las guias de

practica clinica para la atencion del paciente, tratamiento y del sistema de salud.

Tabla 6. Estrategias de intervencion para el control de la presion arterial segun las

guias de préctica clinica

Estrategias de Canadian Recommendations for High
intervencion ESH/ESC 2018 (16) BP 2018 (38)
Para el paciente - Informacién combinada con - Adaptacion de la toma de
estrategias motivacionales medicamentos
- Sesiones en grupo - Simplificar regimenes a una dosis diaria
- Auto-monitorizacion PA - Sustituir multiples combinaciones
- Auto-gestion con simples sistemas  -Enfoque multidisciplinario
guiados
- Intervenciones complejas
Para el tratamiento Simplificacion del régimen - Fomentar autonomia del paciente
farmacolégico terapéutico - Educar a los pacientes y familia sobre
Paguetes recordatorios la enfermedad régimen de tratamiento
Para el sistema - Intensificar cuidados - Evaluar la adherencia farmacoldgica y
(monitorizacion, seguimiento, no farmacolégica en cada cita
recordatorios, visitas, apoyo social, - Fomentar la adherencia fuera del
etc) consultorio
- Intervenciones directas con el - Coordinacion del equipo de trabajo para
farmacéutico mejorar la supervision y modificacion de
- Estrategias de reembolso los estilos de vida

Fuente. Autor

1.8.3. Intervencién de enfermeria.

Segun Nursing Intervention Clasification (NIC), una intervencion de enfermeria es
definida como “todo tratamiento, basado en el conocimiento y juicio clinico que
realiza un profesional de la Enfermeria, para favorecer el resultado esperado del
paciente”. Estas pueden ser de tipo directo que estan dirigidas al paciente o familia

e incluyen acciones tanto fisiologicas como psicosociales o de apoyo; o de tipo
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indirecto que son realizadas sin el paciente, pero en beneficio del individuo o de un

grupo de pacientes(63).

La intervencion realizada en el estudio en el cual se anida el presente proyecto, es
denominada Ensefianza: Individual (5606), y es definida “como la planificacién,
puesta en practica y evaluacion de un programa de ensefianza disefiado para

abordar las necesidades particulares del paciente” (63).

De otra parte, dentro de las distintas teorias de enfermeria existentes, el Modelo del
Déficit de Autocuidado de Dorotea Orem, se adapta a los objetivos del presente

estudio como fundamento tedrico para su desarrollo(55).

Dentro del modelo se incluyen tres subteorias; el primero, “el autocuidado” hacen
referencia al cobmo y por qué es necesario desarrollar de manera deliberada y
continda intervenciones estructuradas conforme a las necesidades de cada
persona, en este caso las personas con HTA en los programas de RCV(55). El
segundo eje son los “sistemas enfermeros”, en el cual indica como los profesionales
de enfermeria deben promover acciones que promuevan el autocuidado en la
adopcion de etilos de vida saludable y adherencia al tratamiento(55). Finalmente,
en la tercer subteoria de “déficit de autocuidado”, manifiesta porque es necesario
los cuidados realizados por enfermera dentro de los sistemas de salud, en el &mbito
local la justificacion de contar con programas de RCV estructurados, coordinados

por profesionales de enfermeria de forma exclusiva(55).
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2. ESTADO DEL ARTE

2.1.EFECTO DE INTERVENCIONES EN EL CONTROL DE LA PA EN
PERSONAS CON HTA

En relacion con las intervenciones no farmacoldgicas, al contrario de las
farmacoldgicas, han tenido diferentes enfoque, tal como se evidencia en diversas
revisiones sistematicas y metaanalisis al sefialar la heterogeneidad de las mismas
(20,21,31,32), sin embargo, aquellas en las cuales han tenido mejores resultados
sobre el control de las cifras tensionales son las intervenciones multicomponentes,
en las cuales utilizan la combinacién de diferentes estrategias siendo aquellas en
las que abordan los comportamientos para mejorar habitos de vida saludables, la
retroalimentacion de la adherencia en los pacientes, el auto-monitoreo de la PA, la
organizacion de medicamentosy la utilizacion de entrevistas motivacionales durante
periodos de tiempo largos de seguimientos y dividido en varias sesiones con la

persona(20).

Las principales modificaciones al estilo de vida que reducen la PA son la pérdida de
peso en personas con obesidad o sobrepeso, actividad fisica regular, adopciéon de
una dieta rica en frutas y verduras como la dieta DASH, reduccién del consumo de
sodio, limitacién del consumo de alcohol a no mas de dos vasos por dia y cesar el
consumo de tabaco(35). Al respecto, algunos estudios han encontrado que el efecto
sobre la PA, para la reduccion de la ingesta de sodio a menos de 4,2 a 6 gramos
disminuyo la PAS en 3.4 mmHg (IC 95% 2.3-4.5) y de PAD 2,2 mmHg (IC 95% 1.5-
3); para el aumento de la actividad fisica, se ha observado de 3.1 mmHg en PAS
(IC 95% 0.7-5.5) y en PAD 1.8 mmHg (IC 95% 0.2-3.5)(30).

En cuanto el efecto de estos dos tipos intervenciones sobre la reduccién de la PA,
metaanalisis de ECAs han encontrado que los tratamientos antihipertensivos de
forma intensiva o vigorosa produce una reduccion de la PAS de -8,0 mmHg (IC 95%
-8,8 a -7,2) y en la PAD de -4,3 mmHg (IC 95% -4,7 a -3,9)(21); la reduccién de la

ingesta de sodio a menos de 4,2 a 6 gramos PAS disminuy6 -3,4 mmHg (IC 95% -
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2,3 a-4,5)yla PAD en -2,2 mmHg (IC 95% -1,5 a-3), el aumento de la actividad
fisica de -3,1 mmHg en la sistélica(IC 95% -0,7 a -5,5) y 1,8 mmHg en la diastélica
(IC95% 0,2-3,5); las intervenciones en multiples aspectos de la vida diaria
produjeron un efecto de -5,5 mmHg (IC 95% -2,3 a -8,8) y 4,5 mmHg (IC 95% -2 a -
6,9) respectivamente(30); y finalmente intervenciones complejas mostraron una
reduccion de la PAS de -6,1 mmHg (IC 95%, -3,8 a -8,4) y en la PAD -2,5 mmHg
(IC 95%, -1,5 a -3,4) (19).

A pesar de que se han observado resultados importantes sobre el control de las
cifras de PA, estos dependen del tipo de intervencién realizada, las cuales son muy
heterogéneas, es asi, que algunas intervenciones de tipo educativo donde utilizaron
diferentes medios como diapositivas, cintas de audio, folletos, educacién grupal,
conferencias, pruebas de conocimiento, entre otras, por si solas ho muestran tener
un efecto notorio sobre la PA; en cambio, como se sefialo al inicio de esta seccion,
las intervenciones complejas que incluyen varios componentes y son estructuradas,
como las de los programas de RCV gue han mostrado tener un mayor impacto,

considerando factores individuales que se asocian con los resultados (30).

De otra parte, en el estudio de Glynn y colaboradores (28) destacan la importancia
de contar con profesionales formados para brindar e implementar intervenciones de
tipo educativas o programas en la poblacién de pacientes hipertensos. En el
metaandlisis de Cheema (26), sefialan ademas, que la ausencia de medidas
objetivas para evaluar los cambios en la PA es una de las principales limitaciones
en este tipo de estudios ya que la mayoria han utilizado la OBPM, en lugar del AMPA
y ninguno ha utilizado MAPA. Finalmente, para la mayoria de los estudios los
participantes incluidos debian tener un inadecuado control de la PA, solo para
algunos de los estudios no se tuvo este criterio pero pertenecientes a programas de
atencion primaria, lo cual podria influir en el tamafio del efecto encontrado. En la
tabla 7 se presenta un resumen de los principales resultados obtenidos en las
revisiones sistematicas y meta-analisis encontrados sobre el efecto de las

intervenciones en el control de la PA.
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Tabla 7. Efecto de las intervenciones no farmacologicas en el control de la presion arterial en poblacion hipertensa.

Autor afio Disefio Objetivo Poblacién Intervenciones Resultados
Cartery Revisién Determinar Hipertensos  Medicion através de OBPM y AMPA Reduccion PAS(IQR)
Col, sistematicay La potencia de (n=37 Medicamentos gratuitos -10.80 (-14.9 to -9.10)
2009(30) Meta-analisis !as _ estudios) Medlca[ne_nto reco,m.endado por el ~9.30 (~13.00 to -5.00)
intervenciones farmacéutico al médico
para la PA Educacién sobre los medicamentos BP -8.75 (-11.90 to -4.25)
realizado por Evaluacion del cumplimiento de _ _ _
enfermeras o medicamentos 7.90 (-11.90 to ~3.48)
farmacéuticos. Asesoramiento sobre la modificacion del ~7.59 (~11.45 to -2.40)
estilo de vida
La enfermera realiz6 la intervencion -4.80 (-9.63 to —0.43)
Algoritmo de tratamiento utilizado -4.00 (-8.15 to —0.90)
Visitas domiciliarias -4.00 (-9.95 10 0.15)
Glynny Revision Determinar la Pacientes Medicion a través de OBPM Reduccion PAS(IQR)
Col, sistematicay eficacia de las con Automonitoreo -2.53 [-3.73, -1.34]
2010(21) Meta-andlisis intervenciones hipertension,  Educacién del paciente -0.57 [-1.22, 0.08]
para mejorar el 77 estudios Educacién Médica -0.43 [-1.07, 0.22]
control de la incluidos. Cuidado de los profesionales de la salud -2.52[-3.77, -1.27]
presion arterial (n=767 a Organizacion / cuidado orientado por -6.00 [-8.81, -7.18]
en pacientes con 21144) protocolo
hipertension. Recordatorio de cita -4.56 [-6.31, -2.81]
Cheemay Revision Evaluar el 16 estudios Las intervenciones farmacolégicas se Reduccion PAS -6.13 [-
Col, sistematicay impacto de las (n=3032) definieron como intervenciones relativas a la 8.44,-3.81]y PAD -2.51 [-
2014(19) Meta-analisis intervenciones educacion sobre el tratamiento farmacoldgico 3.46, -1.55], todos los
en pacientes con de la presion arterial y las intervenciones no resultados fueron
hipertension. farmacoldgicas se definieron como aquellas medidos a través del
relacionadas con la educacion sobre la OBPM
hipertension y la educacién sobre el estilo de
vida.
Conny Revision Sintetizar las ECA, Los componentes de intervencibn mas Las intervenciones fueron
Col. sisteméticay intervenciones (n=101 prometedores fueron los que vinculan el mas efectivas entre las
2015(20) Meta-andlisis de adherenciaa  estudios) comportamiento de adherencia con los mujeres, los mayores y los

medicamentos
gue se centran

hébitos, dando retroalimentacién a los
pacientes, autocontrol de la presion arterial,

participantes de ingresos
moderados o altos.
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en adultos con
hipertension.

utilizando cajas de pastillas y otros envases
especiales, y entrevistas motivacionales.

Schroeder  Revisién
y Col. sistematica
2004(23)

Determinar la
efectividad de
las
intervenciones
con el objetivo
de aumentar la
adherencia a la
medicacion y
reducir la
presion arterial
en adultos con
presion arterial
alta

Pacientes
hipertensos.
38 estudios
incluidos
(n=15519)

La simplificacion de los regimenes de
dosificacion aumenté la adherencia en siete
de nueve estudios, con un aumento relativo
en la adherencia del 8% al 19,6%. Las
estrategias de motivacién fueron exitosas en
10 de 24 estudios con incrementos
generalmente pequefios en adherencia hasta
un maximo de 23 por ciento. Las
intervenciones complejas que incluyeron mas
de una técnica aumentaron la adherencia en
ocho de los 18 estudios, que variaron entre el
5% y el 41%. Sélo la educacién de los
pacientes parecia no tener éxito.

58 intervenciones
diferentes fueron
identificadas. La duraciéon
del seguimiento varié de
dos a 60 meses. Debido a
la heterogeneidad de
resultados no se pudo
evaluar concretmente el
efecto sobre la PA.

Fuete. Autor
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3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cual es la eficacia de la intervencion de enfermeria “Ensefianza: individual’
comparada con la atencion habitual en la disminucion de los parametros del
monitoreo ambulatorio de la presion arterial de 24 horas en pacientes hipertensos
del Programa de RCV de la ESE-ISABU?
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4. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

La intervencion de enfermeria “Ensefianza: individual” es mas eficaz en la
disminucién de los pardmetros del MAPA (presion arterial sistélica (PAS), presion
arterial diastolica (PAD), presion de pulso (PP)) de 24 horas, diurno y nocturno
comparado con la atencion habitual en pacientes hipertensos del Programa de

Riesgo Cardiovascular de la ESE-ISABU en un afio de seguimiento.
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5. OBJETIVOS

5.1.0BJETIVO GENERAL

Evaluar la eficacia de la intervencion de enfermeria “Ensefianza: individual”
comparada con la atencion habitual en la disminucion de los parametros del
monitoreo ambulatorio de la presion arterial de 24 horas en pacientes hipertensos

del Programa de Riesgo Cardiovascular de la ESE-ISABU.

5.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar la poblacion de estudio en cuanto variables sociodemogréficas y
clinicas.

e Establecer la prevalencia de los diferentes tipos hipertension (bata blanca,
enmascarada, nocturna, entre otros) segun la caracterizacion dada por el
monitoreo ambulatorio de la presion arterial de 24 horas en la medicion basal.

e Determinar el cambio promedio de los parametros del monitoreo ambulatorio de
la presion arterial (PAS, PAD y PP) de 24 horas, diurno y nocturno durante un

afio de seguimiento, en el grupo intervenido vs grupo control.

49



6. METODOLOGIA

La informacion para el presente estudio proviene de los datos recolectados en el
estudio de “Eficacia de la intervencion de enfermeria “ensefianza individual” para
aumentar adherencia al régimen terapéutico en personas con HTA y/o DM2”
(ENURSIN), desarrollado por investigadores de la Escuela de Enfermeria de la
Universidad Industrial de Santander (UIS) con codigo No.1861. Al ser un ensayo
clinico cuenta con registro en clinicaltrial.gov No. NCT02758275. De igual forma,
este proyecto hace parte de la Unién Temporal Cardiecol (Conocimiento y Accién
para la Reduccion de la Dimension de Enfermedad Cardiovascular en Colombia), el
cual fue un programa de investigacién financiado y respaldado por Colciencias. A

continuacion se describe brevemente su metodologia (64,65).

El estudio ENURSIN fue un ensayo clinico aleatorizado paralelo de cegamiento
simple (evaluador) y tenia o tuvo por objetivo “evaluar la eficacia de la intervencion
de enfermeria Ensefianza: individual comparada con la atencién habitual, para
aumentar la adherencia al régimen terapéutico en pacientes con HTA o DM2”,
llevado a cabo en los pacientes que asisten al programa de (RCV) de los centros de
salud del E.S.E ISABU (64,65).

La E.S.E ISABU es una entidad de la red publica que ofrece servicios de salud
primarios y complementarios en Bucaramanga y su area de influencia. Actualmente
cuenta con 20 centros de salud para atender esta poblacidbn que pertenece

principalmente a los estratos socioecondmicos 1, 2y 3 (64,65)

Los investigadores calcularon un tamafio de muestra de 200 participantes (100 en
cada brazo), teniendo en cuenta el numero total de pacientes inscritos al programa
de RCV del E.S.E. ISABU (n=3382), con un poder del 80%, un alfa del 5%, un
promedio de correlacion entre medicién basal y final de 0.3, y un ajuste por pérdidas

del 20%, esperando encontrar diferencias entre los grupos de comparacion en las
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siguientes variables de interés de: puntaje total de adherencia (Conducta
terapéutica: enfermedad o lesion) de 0.5 (desviacion estandar (DE=0.9), 10 mmHg
(DE=21 mmHg) en la PAS en 24 horas y 0.5% (DE=1.2%) de hemoglobina
glicosilada (64,65).

ENURSIN incluyé personas mayores de edad, con diagnostico de HTA o DM2
asistentes a los programa de RCV del E.S.E. ISABU, participantes totalmente
independientes de su cuidado, con acceso a linea telefonicas y que fueran
residentes de Bucaramanga fueron excluidos aquellas personas en que se encontro
cambios en la esfera mental (Prueba Minimental) y tamizaje para depresion grave
segun test de Yesavage, limitaciones de la comunicacién o alteraciones crénicas o
graves que hacian dificil la compresion de la intervenciones y finalmente que

estuvieran participando en otros estudios de investigacion actualmente (64,65).

La muestra fue seleccionada a través de un muestreo aleatorio simple y la
asignacion aleatoria en bloques balanceados. Una vez concluida la verificacion de
criterios y aceptacion del consentimiento informado se realizaron las mediciones
basales del estudio que incluyeron caracteristicas sociodemogréficas, bioquimicas,
clinicas, de adherencia a través de un formato dirigido por un enfermero capacitado
por ultimo se dejaba daban las recomendaciones y se instalaba el MAPA, al dia
siguiente durante el retiro, otra enfermera estuvo encargada de dar la opcién en el
sistema para la asignacion al grupo de intervencion o de control e informarles a los

participantes (64,65).

Posteriormente, las personas del grupo intervenido iniciaban con las sesiones
educativas mensuales con una duracion aproximada de 30 a 40 minutos utilizando
para ello un libro educativo previamente validado por los investigadores para realizar
la intervencion de “Ensefianza individual”; en total fueron seis sesiones recibidas
con los siguientes contenidos segun el NIC (63): modificacién de la conducta:
motivacion (4360), ensefianza proceso enfermedad (5602), ensefanza

medicamentos prescritos (5616), ensefianza dieta prescrita (5614), ensefanza
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ejercicio prescrito (5612) y mejorar el afrontamiento (5230), esta Ultima para abordar
el control de otros factores de riesgo como el estrés, alcohol y cigarrillo; para cada
una de las sesiones se desarrollan actividades especificas segun el tema abordado
y trasversales como llamadas telefonicas, recordatorios de citas y componentes
motivacionales principalmente (64,65) , a continuacién en la figura 1 se presenta el
flujograma del estudio ENURSIN.

Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de seleccién de participantes inscritos y
aleatorizados en el estudio ENURSIN

s N

Reclutamiento

Poblacién elegible
(RCV ISABU)
N=3382

Revisién de HC o invitacion

al estudio
(Seleccidn aleatoria)
n=1286
Excluidos (n=1086)
-No cumplieron criterios de
i inclusién (n=1063)
-No quisieron participar
Muestra (n=200) (n=23)
(HTA=176)
Aleatorizacion
v
\ 4
Intervencion (n=98) Control (n=102)
Ensefanza: Individual Atencion habitual

[ Seguimiento 6 y 12 meses ]

\ 4 \ 4

Intervencion Control
Ensefianza: Individual Atencién habitual

Fuente. Romero S, Parra I, Rojas LZ, Teaching: Individual to increase adherence to
therapeutic regimen in hypertension arterial and/or DM2 (ENURSIN)(66).

52



6.1.DISENO

Estudio anidado a un ensayo clinico controlado, aleatorizado y de ciego simple.

6.2.POBLACION

6.2.1. Poblacién blanco:

Personas adultas con HTA que asisten a programas de RCV en instituciones
publicas.

6.2.2. Poblacién estudio:

Personas con HTA pertenecientes al programa de RCV de la E.S.E ISABU de

Bucaramanga que participaron en el estudio ENURSIN.
6.2.3. Criterios de inclusioén:

Se incluyeron todos los registros de los participantes del estudio ENURSIN

clasificados como hipertensos.
6.2.4. Criterios de exclusion:
Se excluyeron aquellos registros con monitoreo no validos para el MAPA, a saber:

e Lecturas no correctas = 30% de las medidas previstas
e Personas que manifestaron un horario irregular de actividad y descanso

e Si el periodo de descanso nocturno es < 6 h o > 12 h durante el MAPA

6.3.MUESTRA
El presente trabajo al ser un estudio anidado cuenta con un marco muestral definido,
el cual se obtuvo a través de un muestreo aleatorio simple. En relacion con las
personas que no aceptaron participar en el estudio, se compararon con la muestra

que fue incluida en los grupos.
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6.3.1. Calculo de tamafio de muestra.
En relacién con el célculo del tamafio de muestra, en el estudio principal se realizd
buscando encontrar una diferencia esperada de 10 mmHg (DE 21 mmHg) de la
presion arterial sistélica entre los grupos, con un poder del 80%, un alfa del 5%, un
promedio de correlacién entre la medicion inicial y final de 0.3, una razén grupo
intervenido/control de 1:1 y un ajuste por pérdidas del 20%, obteniendo una muestra
de 152 participantes, 76 en cada grupo para esta variable(64,65). Por lo anterior, la
muestra se tomo del total de pacientes con hipertension en la linea basal del estudio,
los cuales representaron un total del 88% del total de participantes del estudio
(n=176) con mediadas de MAPA en tres momentos, luego el numero de

observaciones seria cercano de 528 sin perdidas.

Se realizé de calculo de tamafio de muestra para estudios longitudinales, utilizando
la formula de Diggle tanto para diferencias entre individuos como entre grupos(67),
tomando como referencia una reducciéon tanto de 10 mmHg como de 4.6 mmHg
para la PAS, lo anterior, en consideracion a los efectos esperados que reporta la
literatura con diferentes métodos para la toma de PA (OBPM y MAPA
respectivamente) (68). Se simularon diferentes efectos para la reduccion de la PA
entre 2.3 a 5 mmHg para la PAS, al igual para el efecto esperado de PAD y PP que
se presentan en la tabla 8, ademas se consideraron mediciones a los 0, 6 y 12
meses (n=3) para dos grupos de comparacién, con un error tipo | de a=0,05, poder
P=0.80 y explorando correlaciones de p=0.4, 0.6 y 0.8; con una variacion de la
medicién 52 de 100, 200 y 300 propuestos por el autor (67). A continuacion, se
presenta la formula utilizada y en la tabla 8 se pueden apreciar los diferentes
escenarios resaltando los escenarios donde la muestra del estudio es suficiente, es
asi, que para el valor de la magnitud de efecto esperado en cada una de las
variables de respuesta con los diferentes escenarios de varianzas y correlaciones
planteadas la muestra puede estar entre 54 a 89 participantes en cada grupo para
tener suficiente poder.

_ 2(24420)°82(1+(n-1)p}

nd?

m
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Tabla 8. Célculo del tamafio de muestra longitudinal

a) PAS
D
2
5 P 2.3 25 2.8 3.1 3,3 5
- 0,4 57 48 38 31 27 12
S 0,6 69 58 47 38 34 15
0.8 82 69 55 45 40 17
- 0,4 113 96 76 62 55 24
8 0,6 138 138 117 93 67 29
0.8 163 138 110 90 79 35
o 0,4 422 357 285 232 205 89
8 0,6 516 437 348 284 251 99
0.8 609 516 411 336 296 129
b) PAD
52 p 15 18 2,5 3,5 4,2 5
100 0,4 330 230 119 61 42 30
0,6 404 281 146 74 52 36
0.8 478 332 172 88 61 43
- 0,4 661 459 238 121 84 60
S 0,6 808 561 291 189 103 73
0.8 955 663 344 175 122 86
- 0,4 992 689 357 182 127 89
8 0,6 1212 842 347 223 157 109
0.8 1433 995 516 263 183 129
c) PP
52 P 15 3,7 5
100 0,4 330 54 30
0,6 404 66 36
0.8 478 79 43
o 0,4 661 109 60
8 0,6 808 132 73
0.8 955 157 86
- 0,4 992 163 89
8 0,6 1212 199 109
0.8 1433 236 129

p= Correlacion, &%= variacion de la medicién, d=diferencia

Fuente. Autor.

6.4.VARIABLES

En el anexo A se presenta el cuadro de operacionalizacion de variables y en el

anexo B los instrumentos utilizados para la recoleccion de la informacion en el
estudio ENURSIN.
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6.4.1. Variables de resultado.

Se consideré como resultados primarios las siguientes variables: PAS de 24 horas,
PAS en periodo diurno (despierto) y nocturno (dormido), PAD de 24 horas, PAD
despierto, PAD dormido; adicionalmente como resultados secundarios la presion de

pulso (PP) 24 horas, PP despierto y PP dormido.

Estas medidas fueron evaluadas con el equipo WatchBP O3 de Microlife para el
MAPA en 24 horas, el cual ha sido validado y sigue las recomendaciones de las
guias de ESH y AHA (69)

6.4.2. Variable exposicién principal.
Grupo al que fue asignado el participante (intervencion o control).

6.4.2.1. Grupo intervencién.

Adicional a la atencion habitual recibida en el centro de salud al que pertenecia, las
personas asignadas a este grupo recibieron la intervencion de enfermeria
Ensefianza: Individual (5606)(63). Se les brind6 una sesién educativa mensual por
un periodo de 6 meses con una duracion promedio de entre 20 y 40 minutos. Las
intervenciones fueron realizadas por profesionales de enfermeria previamente
entrenados, ajenos a la medicion de los desenlaces. A continuacion se presentan

en resumen las etiquetas del NIC especificas para cada una de las sesiones(64,65).

Primera sesion: Modificacion de la conducta: motivacion (4360) (63), esta
sesion tuvo como objetivo dar la bienvenida al participante y estimularlo en la
realizacion de acciones sencillas para el alcance de las metas relacionadas con el
cumplimiento al tratamiento farmacolégico y no farmacolégico, donde se
implementaron principios de la entrevista motivacional, escucha reflexiva,

reestructuracion positiva, sintesis y fomento de la automotivacion(64,65).
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Segunda sesion: Ensefianza: proceso enfermedad (5602) (63), el objetivo de
esta intervencion fue brindar, reforzar o aclarar conocimientos relacionados con la

hipertension o DM2, dependiendo de la condicion de salud de la persona (64,65).

Tercera sesion: Enseflanza: medicamentos prescritos (5616) (63), esta sesion
tuvo como objetivo favorecer los conocimientos y estimular la adopcion de préacticas
que faciliten la adherencia al tratamiento. Como estrategia para poner en practica lo
aprendido, se elaboraba en conjunto con el paciente la tarjeta de medicamentos y

la organizacion de los mismos en el pastillero (64,65).

Cuarta sesion: Ensefianza: dieta prescrita (5614) (63), el objetivo de la sesién
fue ensefiar las pautas generales de alimentacidén para favorecer el control de la
HTA, la DM o ambas. Como estrategia para poner en practica lo aprendido se
elabord un ejemplo de menu de acuerdo con lo aprendido, gustos y recursos de la
persona (64,65).

Quinta sesion: Ensefianza: actividad-ejercicio prescrito (5612) (63), esta sesion
tuvo por objetivo fomentar la adquisicion de conocimientos generales y practicas
acerca del ejercicio recomendado como tratamiento no farmacolégico para el control
de la HTA o DM2 (64,65).

Sexta sesion: Aumentar el afrontamiento (5230) (63), en esta sesion se abarcé
aspectos generales para el control de otros factores de riesgo cardiovasculares
como lo es el estrés, consumo de cigarrillo y alcohol, reforzando la educacién
brindada a lo largo de las anteriores sesiones, ayudando a la persona a establecer

objetivos a corto y largo plazo (64,65).

6.4.2.2. Grupo control (Atencion habitual).

Las personas asignadas para este grupo, recibieron la atencion habitual en el centro

de salud del ISABU donde normalmente asistia a sus controles médicos, basado en
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Guia del Programa de Atencion Integral del Programa de Riesgo Cardiovascular
(64,65,70).

6.4.3. Covariables.

6.4.3.1. Caracteristicas sociodemogréficas del participante.

Edad, sexo, estado civil, estrato socioeconémico, ocupacion y afios cursados
aprobados.

6.4.3.2. Medidas antropométricas.

Peso (Kgr), talla (cms), indice de masa corporal (IMC) e indice de cintura y cadera.

6.4.3.3. Variables clinicas.

Tratamiento farmacoldgico, presencia de diagndstico de DM2, indice de Charlson,
colesterol total, HDL, LDL, triglicéridos, hemoglobina glicosilada, indice Framingham
y Puntuacién promedio de la adherencia al tratamiento, media con la etiqueta de

resultado de enfermeria “Conducta terapéutica: enfermedad o lesion (1609)”.

Parametros complementarios del MAPA: ventana bata blanca, descenso

nocturno sistolico y diastolico (% Dip), carga de PA diurna y carga PA nocturna.

6.5. ALEATORIZACION Y CEGAMIENTO

Complementando la informacion presentada en la seccién de métodos, la presente
propuesta hereda algunas de las caracteristicas metodoldgicas del estudio principal
al cual se encuentra anidado: en principio, los participantes fueron seleccionados a

través de un muestreo aleatorio simple, una vez verificados los criterios del estudio
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y de aceptar la participacion, eran asignados al azar a través de una aplicacion en
linea y solo los wusuarios autorizados eran quienes conocian el grupo
correspondiente resultado del algoritmo programado por la Unidad de
administracion y analisis de datos de CARDIECOL para balancear los grupos. Esta
informacion era conocida tanto por las enfermeras que realizaba las intervenciones
como los participantes, por el contrario, tanto el profesional encargado de la
medicion y como quien realizé analisis de la informacion estuvieron sesgados, en

consideracion con lo expuesto, el presente estudio hereda estos procedimientos.

6.6.PROCESAMIENTO Y ANALISIS

El andlisis de los participantes se realiz6 por intencion a tratar; ademas, la base de
datos obtenida a partir del estudio original en formato Excel se export6 al programa
STATA version 14 para el analisis de la informacion. Una vez terminado el proceso
de revision de calidad de la informacion se procedid a realizar los analisis
correspondientes. Para el andlisis longitudinal de medidas repetidas se utilizé el
programa R-Studio version 1.1.447.

6.6.1. Analisis descriptivo: Objetivos 1y 2.

Para el analisis descriptivo de las caracteristicas de la poblacion estudiada, las
variables en escala de medicion cualitativa se presentaron como valores absolutos
y relativos; las variables continuas se describieron con medidas de tendencia central
(media o mediana) y de dispersion (desviacion estandar o rango intercuartilico) de
acuerdo a su distribucion segun la visualizacion de métodos graficos como
histogramas, gréficos de dispersion, entre otros y estadisticos segun la prueba de

Shapiro-Wilk. Con lo anterior se abordo el primer objetivo planteado.

Para el andlisis de la linea basal del estudio, se realizaron pruebas paramétricas y
no paramétricas de acuerdo con la verificacion de criterios a priori entre los dos

grupos (intervenido y control). Para las comparaciones entre proporciones se
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realizardn pruebas Chi2 o exacta de Fischer y para la comparacion de variables
continuas entre los dos grupos se utilizara t de Student o U de Mann-Whitney, lo
anterior con el propésito de evaluar la comparabilidad de los grupos y asegurar que
el proceso de aleatorizacion del estudio original se mantiene para la muestra del

presente estudio.

Para establecer la prevalencia de los diferentes tipos hipertension segun la
caracterizacion dada por el monitoreo ambulatorio de la presion arterial de 24 horas.
Una vez finalizado los anteriores procesos se calculé la prevalencia para los
diferentes tipos de hipertensién (bata blanca, enmascarada, nocturna, entre otros)
y se presentan con los valores absolutos y relativos junto con los intervalos de

confianza del 95%, abordando de este modo el segundo objetivo.

6.6.2. Analisis multivariado: Objetivos 3.

Para el andlisis longitudinal se realizé un andlisis de medidas repetidas para datos
continuos correlacionados para cada una de las variables de respuesta del MAPA

empleando modelos de efectos fijos (marginales).

Para la construccién de los modelos marginales se incluyé como variable de
exposicién principal la intervencién realizada (grupo intervenido vs grupo control); el
tiempo dado por el niUmero de visitas de seguimiento durante el tiempo de estudio
realizadas (linea basal, seis y doce meses); por ultimo, se incluy6 la interacciéon

entre el tiempo y grupo asignado.

Para llegar al modelo final se realizaron los siguientes procesos que de describen a

continuacion:

Se inicié con la evaluacion del supuesto de distribucion normal de las variables de
respuesta, la cual se realiz6 mediante métodos graficos tales como histograma,
diagrama de cajas y graficos QQ); en esta etapa se evalud la presencia de valores

extremos, en caso de no ser plausible biolégicamente y posterior a la revision del
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registro individual, se eliminaron para el analisis. En caso de no asumir normalidad
era necesario considerar la transformacion de la variable para cumplir con el

supuesto.

Una vez concluido lo anterior, se realizo la exploracion grafica de las trayectorias
especificas de las mediciones en el seguimiento de cada uno de los participantes y
la trayectoria del cambio promedio en los grupos, o trayectoria marginal,
comparando tanto el grupo control como de intervencion; la anterior exploracion se
realiz6é con el fin de seleccionar de forma inicial el tipo de trayectoria en el tiempo
ya sea con términos tanto lineal como no lineales (término cuadratico, natural
splines cuadrético o cubico). En esta etapa nuevamente se evalud la presencia de
valores extremos en las trayectorias para tener presente en la evaluacion del

modelo.

En la construccion del modelo global se establecieron los términos de tiempo,
lineales o no lineales, e interacciones entre la intervencion y el tiempo de
seguimiento. En el proceso, se evaluaron diferentes matrices de correlacion de los
desenlaces repetidos utilizando la estimacion restrictiva de maxima verosimilitud
(REML), las cuales incluyeron la comparacion de estructuras para bases de datos
balanceadas de tipo compound simétrica y matriz autoregresiva; y también
estructuras para bases no balanceadas como la matriz autoregresiva continua,
exponencial y Gaussiana; lo anterior tanto para modelos homocedasticos como
heteroscedasticos seleccionando el mejor modelo de cada grupo y de estos dos
obtenidos comparandolos para obtener el modelo final de esta seccion. La seleccién
del mejor modelo se baso en el valor mas bajo del criterio de informacién de Akaike
(AIC) y del criterio de evaluacion bayesiana (BIC), tanto para esta seccién como en

los siguientes procesos.

A continuacion, se evaluo la influencia de los términos de interaccion entre el tiempo
y el grupo, para ello se utilizé una prueba de razon de verosimilitud que ejecuta el
modelo completo versus el modelo sin interacciones con estimaciones de maxima

verosimilitud (MLE). Dado que el presente estudio es un ensayo clinico aleatorizado
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y que la pregunta de investigacion se centra en la eficacia de la intervencién sobre
el cambio promedio de los parametros del MAPA en un seguimiento a un afio segun
el grupo asignado, la interaccion entre el tiempo y la intervencion debe retenerse en

todos modelos, mas alla de su significancia estadistica.

Finalmente, se realiz6 una revaluacion del modelo comparando las diferentes
transformaciones del tiempo considerando linealidad y no linealidad (términos
polinomiales y natural splines) utilizando MLE, con lo que una vez concluido este
proceso se selecciond el modelo final para la variable de respuesta y finalizé con la

revision de la estructura de la covarianza y andlisis de residuos estandarizados.

Se considero significancia estadistica los valores de p menores de 0.05. Con el
analisis planteado se pudo estimar el cambio promedio de los parametros del
monitoreo ambulatorio de la presién arterial de 24 horas durante un afio de

seguimiento, en el grupo intervenido vs grupo control propuesto en el objetivo tres.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

La presente investigacion esta anidada en el estudio “Eficacia de la intervencion de
enfermeria Ensefianza individual para aumentar la adherencia al régimen
terapéutico en personas con HTA y/o DMZ2”, con cdédigo No. 1861 ante la
Vicerrectoria de Investigacién y Extension (VIE) de la Universidad Industrial de
Santander (UIS), y con registro del ensayo clinico en clinicaltrials.gov No.
NCT02758275, contando con la aprobacion por parte del Comité de Etica e
Investigacion Cientifica de la universidad (CEINCI-UIS) y de la ESE ISABU como
institucién participante, donde se garantizo la proteccion de los participantes segun

la normativa nacional e internacional vigente.

Por lo tanto, el presente estudio se consideré como una investigacion “sin riesgo”
segun el articulo 11, numeral “a@”, capitulo 1 del titulo Il de la Resolucion 008430 de
1993 del Ministerio de Salud, debido a que es un estudio anidado a un ensayo clinico
de informacion previamente recolectada y que se encuentran en una base de datos.
De igual forma, este proyecto de investigacion se fundamenta en la normatividad
ética internacional y nacional contemplados en la Declaracion de Helsinki, el informe
Belmont y en las Pautas Eticas Internacionales para la investigacion Biomédica en
Seres Humanos (CIOMS) donde se contemplan los principios éticos y bioéticos para
las investigaciones en seres humanos; asimismo, la Ley 911 de 2004 que dicta las
disposiciones en materia de responsabilidad deontolégica para el ejercicio de la
profesion de enfermeria, titulo Ill, capitulo IV, articulos 29 y 34 donde se regulan las

responsabilidades en investigacion.

Al ser un estudio anidado se realizara un acuerdo de confidencialidad firmado con
los investigadores principales para la custodia de la base de datos y acuerdo de
propiedad intelectual, derechos morales y patrimoniales derivados de la
investigaciéon. De otra parte, los participantes del estudio estaban identificados con
los codigos asignados en el estudio original. Todo lo anterior en el marco de lo
reglamentado en la Ley estatutaria 1581 de 2012 y en la resolucién de rectoria N°

1227 de agosto 22 de 2013, sobre el tratamiento de datos personales.
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7. RESULTADOS

7.1. POBLACION DE ESTUDIO

La base original del estudio ENURSIN cont6 con un total de 200 participantes en el
ensayo clinico (n=98 grupo intervencion y n=102 grupo control). Un total de 176
personas (86%) en la linea basal presentaban el criterio de inclusion de ser
hipertensos (n=87 en el grupo intervenido y n=89 en el grupo control), siendo ellos

la poblacion del presente estudio.

A los seis meses de seguimiento se conté con 169 (96.02%) participantes, de los
cuales al 89.35% contaban con medicion de la PA con MAPA. Al afio de seguimiento
162 (92.05%) participantes culminaron el estudio y de estos el 73.46% tuvieron
medidas de MAPA. En resumen, en total se obtuvieron 507 (96.02%) de medidas

de PA de 528 esperadas, de las cuales 446 (84.47%) fueron con MAPA.

Al aplicar los criterios de exclusion para los registros de MAPA para el andlisis
longitudinal, se cont6 con 418 mediciones (79.17%): 204 grupo intervencién y 214
grupo control. En la Figura 2 se presenta el flujograma del proceso de obtencion de

los participantes incluidos y su seguimiento.

Las mediciones de la linea basal fueron realizadas entre el 28 de abril y 1 de agosto
de 2016, el seguimiento a los seis meses entre el 27 de octubre de 2016 y el 21 de
marzo de 2017 y finalmente entre el 2 de mayo y 22 de agosto de 2017 se realizo

la medicién de los 12 meses.
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Figura 2. Flujograma de los participantes en el estudio
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Fuente. Autor, basado en la informacion del estudio ENURSIN
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7.2. DESCRIPCION DE LA LINEA BASAL DE LA POBLACION DE ESTUDIO
(OBJETIVO 1)

A continuacién, se presentan el analisis descriptivo y la comparacion de las
caracteristicas sociodemogréficas y clinicas entre el grupo intervenido Vs control en
la medicion inicial de los pacientes pertenecientes a los programas de RCV de la
ESE ISABU de Bucaramanga, Colombia:

7.2.1. Caracteristicas sociodemogréficas.

La mediana de la edad de los participantes del estudio fue de 63 afios (Q1:55;
Q3:71.5 anos), en su mayoria mujeres (72.16%), casados o en union libre (48.86%),
con un estrato socioeconomico bajo (85.8%), donde el 50% tiene un nivel de
escolaridad de 5 afios cursados y aprobados (Q1:2; Q3:5 afios), y con ocupacién
en el hogar (57.39%). Los pacientes pertenecen al programa de RCV de 20 centros
de salud de ISABU, de los cuales el mayor porcentaje estuvo en Girardot (15.34%),
Vila Rosa (13.07%) y Mutis (12.5%). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en las caracteristicas sociodemograficas entre el

grupo intervenido y el grupo control. Los detalles se presentan en la tabla 9.

Tabla 9. Caracteristicas sociodemogréficas de la poblacion estudio a la linea base.

Grupo Grupo
Total Intervencién Control
Variable (n=176) _ _ Valor p
n (%) (n=87) (n=89)
n (%) n (%)
Edad (afios)! 63 (55; 71.50) 63 (55; 72) 62 (55; 70) 0.8167
Sexo (Mujer) 127 (72.16) 63(72.41) 64(71.91) 0.9413
Estado civil
Casado/Union libre 86(48.86) 43(49.43) 43(48.31) 0.9983
Divorciado/Separado 16( 9.09) 8(9.20) 8(8.99)
Soltero 43(24.43) 21(24.14) 22(24.72)
Viudo 31(17.61) 15(17.24) 16(17.98)
Estrato socioeconémico
Bajo (0-1-2) 151(85.80) 73(83.91) 78(87.64) 0.478*
Medio (3-4) 25(14.20) 14(49.43) 11(12.36)
Escolaridad? 5(2; 5) 4(2; 5) 5(2; 5) 0.4992
Ocupacién
Desempleado/Cesante 19(10.80) 8(9.20) 11(12.36) 0.6114
Empleado 12(6.82) 4(4.60) 8(8.99)
Hogar/Ama de casa 101(57.39) 52(59.77) 49(55.06)
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Independiente 43(24.43) 22(25.29) 21(23.60)

Pensionado/Jubilado 1(0.57) 1(1.15)

Centro de Salud
Girardot 27(15.34) 15(17.24) 12(13.48) 0.8844
Villa rosa 23(13.07) 10(11.49) 13(14.61)
Mutis 22(12.50) 13(14.94) 9(10.11)
Rosario 18(10.23) 9(10.34) 9(10.11)
Pablo VI 12(6.82) 6( 6.90) 6(6.749
Gaitéan 10( 5.68) 3(3.45 7(7.87)
IPC 9(5.11) 3(3.45) 6(6.74)
Toledo plata 9(5.11) 6( 6.90) 3(3.37)
Bucaramanga 7(3.98) 3(3.45) 4(4.49)
Campo Hermoso 6(3.41) 3(3.45) 3(3.37)
La Joya 6(3.41) 3(3.45) 3(3.37)
Libertad 6(3.41) 3(3.45) 3(3.37)
Concordia 4(2.27) 2(2.30) 2(2.25)
Colorados 3(1.70) -- 3(3.37)
Kennedy 3(1.70) 3(3.45) --
Morrorico 3(1.70) 1(1.15) 2(2.25)
Santander 3(1.70) 1(1.15) 2(2.25)
Comuneros 2(1.14) 1(1.15) 1(1.12)
Cristal alto 2(1.14) 1(1.15) 1(1.12)
San Rafael 1(0.57) 1(1.15) --

1variables cuantitativas (mediana y Q1; Q3) 2 Prueba U de Mann-Whitney, 2 Prueba Chi?, 4 Prueba exacta de
Fisher.

Fuente. Autor.

7.2.2. Medidas antropométricas y caracteristicas clinicas.

En relaciébn con las medidas antropométricas, el promedio del IMC fue de
29.29+5.44 kg/m? y un indice cintura-cadera de 0.89+0.7. Dentro de las
caracteristicas clinicas el 80.7% presentaban ausencia de comorbilidades segun el
indice de Charlson, la mediana de la hemoglobina glicosilada fue de 5.6 mg/dL, la
media del colesterol total fue de 194.45+40.43 mg/dL y la mitad de los participantes
tenian un nivel de triglicéridos menor de 154 mg/dL. En cuanto al tratamiento
farmacoldgico, los principales grupos de medicamentos recibidos por los
participantes fueron los ARA-II como el losartdn con un 69.32%, seguidos por
antiagregantes plaquetarios tipo ASA 53.41% y los diuréticos como la furosemida y
la hidroclorotiazida con 45.45%. De otra parte, el nivel de adherencia tanto al
tratamiento farmacoldgico como no farmacolégico se encontré que el 50% de las
personas tenian un puntaje menor de 10 en una escala de 0 a 13, donde a mayor

puntaje mayor adherencia de los pacientes al tratamiento (Tabla 10).
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Finalmente, se observa que todas las variables fueron balanceadas entre los
grupos, sin evidencia de diferencias estadisticamente significativas, lo cual indica
qgue los grupos eran similares en cuanto las caracteristicas sociodemograficas,

antropomeétricas y clinicas a la linea de base (Tabla 9 y 10).

Tabla 10. Caracteristicas antropométricas y clinicas de la poblacién estudio en la

linea basal.
Grupo
Total Intervencion Grupo Control
Variable (n=176) _ (n=89) Valor p
n (%) (n=87) n (%)
n(%)

Medidas antropométricas
IMC (kg/m?)* 29.29+5.44 29.8045.53 28.79+5.34 0.2908
Cintura (cm)! 93.86+11.32 95.51+11.11 92.26+11.36 0.057°
Cadera (cm)! 104.88+11.20 106.00+11.37 103.78+10.98 0.3308
indice Cintura-Cadera! 0.89+0.7 0.90+0.07 0.89+0.08 0.2958
Caracteristicas clinicas
Comorbilidad con diabetes 51(28.98) 25(28.74) 26(29.21) 0.9445
Adherencia al tratamiento? 10 (8; 11) 10 (8; 11) 9(8; 11) 0.5814
HbA1c? 5.6 (5.35; 6) 5.6 (5.4; 6.0) 5.7 (5.3; 6.1) 0.501%
Perfil lipidico

Colesterol Total (mg/dL)* 194.45+40.43 198.67+34.65 190.39+45.14 0.1933

Colesterol LDL (mg/dL)* 112.4+37.51 116.32+36.8 108.94+38.05 0.2723

Colesterol HDL (mg/dL)* 48.16+11.65 48.5+11.98 47.84+11.42 0.7273

Triglicéridos(mg/dL)* 154 (111;205) 162 (111;204) 150 (109.5;212.5) 0.2783
indice de Charlson

Ausencia de Comorbilidad 138(80.70) 69(81.18) 69(80.23) 0.912°6

Baja comorbilidad 24(14.04) 11(12.94) 13(15.12)

Alta comorbilidad 9(55.26) 5(5.88) 4(4.65)
Tratamiento farmacoldgico
IECAs 29(16.48) 13(14.94) 16(17.98) 0.587°
Blogueadores 44(25.00) 23(26.44) 21(23.60) 0.663%
ARA I 122(69.32) 57(65.52) 65(73.03) 0.280°
Calcioantagonistas 50(28.41) 27(31.03) 23(25.84) 0.445°5
Antagonista_aldosterona 6(3.41) 3(3.45) 3(3.37) 0.648°
Diureticos 80(45.45) 43(49.43) 37(41.57) 0.296°
Digitalicos 2(1.14) 1(1.15) 1(1.12) 0.746°
Hipoglicemiantes 46(26.14) 23(26.44) 23(25.84) 0.929°
Hipolipemiantes 53(30.11) 31(35.63) 22(24.72) 0.115°
Anticolesterol 41(23.30) 22(25.29) 19(21.35) 0.537°
Fibratos 13(7.39) 4(4.49) 4( 4.49) 0.116°
Antiagregantes plaquetarios 94(53.41) 46(52.87) 48(53.93) 0.888°
Anticoagulantes 2(1.14) 2(2.30) - 0.243°

1Variables cuantitativas (media y DE), 2 Variables cuantitativas (mediana y Q1; Q3), 3 Prueba t de Student. *
Prueba U de Mann-Whitney, ® Prueba Chi?, ® Prueba exacta de Fisher. IMC: indice de masa corporal, HbAlc:
hemoglobina glicosilada, IECAs: inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, ARA Il: antagonistas de
los receptores de la angiotensina Il.

Fuente. Autor.
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La informacion relacionada con el perfil lipidico fue tomada de la historia clinica de
los pacientes; sin embargo, hubo un porcentaje importante de datos faltantes para
las siguientes variables: colesterol total (8.52%), colesterol LDL (27.93%), colesterol
HDL (19.32%), triglicéridos (10.80%) e indice de Charlson (2.84%)

7.3. CARACTERISTICAS DE LAS VARIABLES DEL MAPA EN LA
LINEA BASAL (OBJETIVO 2)

En general, el promedio de la PAS por MAPA en la poblacion de estudio fue de
125.3£14.17 mmHg en el periodo de 24 horas, 126.31+13.88 mmHg despierto y de
121.92+15.77 mmHg dormido. La media de PAD fue de 71.93+8.94 mmHg en 24
horas, 73.25£9.12 y 68.96+10.1 mmHg en el periodo diurno y nocturno. La media
de PP fue de 53.37£10.46 mmHg en 24 horas, 53.06£10.27 y 52.95+11.92 mmHg

en el periodo diurno y nocturno respectivamente al inicio del estudio.

En relacion con el descenso de la PA nocturna, la mediana del porcentaje de Dip
sistélico fue de 3.05% (Q1: -1.37; Q3: 8.43%) y de Dip diastdlico 5.86% (Q1: 0.18;
Q3: 11.53%); Por su parte, la mediana de la carga de PA diurna fue de 28.99% (Q1:
9.31; Q3: 57.14%) y de 66.67% (Q1: 28.57; Q3: 93.3%) para la carga de PA

nocturna.

Al realizar la comparacion entre ambos grupos no se encontraron diferencias, los

detalles se pueden apreciar en la tabla 11.

Tabla 11. Caracterizacion de las variables del MAPA en la linea basal.

Variables Monitoreo Grupo
: C Total o Grupo Control
Ambulatorio de la Presion _ Intervencion _
. (n=176) _ (n=89) Valor p
arterial en 24 horas Media(DE) (n=98) Media (DE)
(MAPA) Media(DE)

Periodo 24horas (mmHg)

PAS 125.3+14.17 126.23+14.33 124.39+14.04 0.390

PAD 71.93+8.94 72.2649.13 71.6+8.78 0.626

PAM 89.7249.79 90.2549.72 89.2+9.89 0.439

PP 53.37+10.46 53.97+11.53 52.7949.32 0.765
Periodo Diurno (mmHg)

PAS 126.31+13.88 127.71+14.29 124.94+13.39 0.229

PAD 73.25+9.12 73.87+9.39 72.65+8.86 0.378

PAM 90.94+9.81 91.81+9.85 90.08+9.75 0.204
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PP 53.06+10.27 53.85+11.6 52.2948.77 0.651
Periodo Nocturno (mmHg)

PAS 121.92+15.77 122.97+15.65 120.89+15.91 0.418
PAD 68.96+10.1 69.054+9.72 68.87+10.51 0.479
PAM 86.61+10.92 87.02+10.51 86.21+11.36 0.425
PP 52.95+11.92 53.92+12.41 52.01+11.41 0.438
Descenso de la PA
nocturno
% Dip PA Sistélica* 3.05 (-1.37; 8.43) 4.22 (-0.56; 8.39) 2.45 (-2.03; 8.48) 0.651
% Dip PA Diastolicat 5.86 (0.18; 11.53) 5.53 (0.68; 11.78) 6.31 (-0.59; 11.21) 0.311
Carga de PA (%)
Diurnal 28.99 (9.31;57.14) 33.33(11.76;64.29) 23.53 (9.09; 50.85) 0.171
Nocturnal 66.67 (28.57;93.3) 76.47 (46.67; 93.75) 57.14 (23.81; 92.86) 0.142

Propiedades MAPA
Lecturas correctas (%)* 89.58 (82.56; 95.91) 89.58 (81.63; 95.92) 89.58 (83.33; 95.83) 0.813
Numero de tomas

24 horast 45 (41; 48) 45 (41; 48) 44 (41; 47) 0.343
Diurno? 29 (24.5; 34) 29 (24, 36) 29 (25; 33) 0.666
Nocturno? 15 (13; 17) 15 (13; 18) 15 (13;17) 0.720

1variables cuantitativas (mediana y Q1; Q3).

Fuente. Autor.

7.3.1. Prevalencia de los tipos de HTA segun el MAPA

Para el segundo objetivo especifico de establecer la prevalencia de los diferentes
tipos hipertension segun la caracterizacion dada por el monitoreo ambulatorio de la
presion arterial de 24 horas en la medicion basal, los resultados fueron los

siguientes.

En general para el periodo de 24 horas se encontré que el 61.36% presentaban un
adecuado control de la presion arterial y la hipertension sistélica aislada tuvo mayor
prevalencia con un 20.45%. Para el periodo diurno el control de la PA estuvo en
75.57% vy la hipertension sistolica aislada en 12.50%. En relacion con el periodo
nocturno los pacientes con PA controlada fue menor con un 43.18% vy el 29.55%

presentaron tanto hipertensién sistélica como diastdlica.

De otra parte, al observar el descenso nocturno de la PA se encontré que el 50%
(IC 95% 42.60; 57.40) fueron No dipper o no descendedor nocturnos, el 31.82% (IC
95% 25.30; 39.13) fueron ascensores nocturnos o Riser y solo el 16.48% (IC95%
11.66; 22.78) fueron descendedor nocturno o dipper.
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En relacion con el efecto de bata blanca en pacientes hipertensos el 43.37% (IC
95% 35.97; 51.09) de los participantes lo presentaron. Para el efecto de hipertensién
enmascarada solo se presentd en un 1.81% (IC 95% 0.58; 5.51). Los detalles se
pueden ver en la tabla 12 y en el anexo C se puede apreciar también esta

informacion al compararlo con la medicion a los seis y doce meses.

Tabla 12. Prevalencia de los diferentes tipos de HTA caracterizada por el MAPA

en la linea basal.

Variables Monitoreo Ambulatorio de la n(%) IC 95%
presién arterial en 24 horas (MAPA)

Periodo 24 horas

Controlados 108 (61.36) 53.90; 68.33
Hipertension combinada 25 (14.20) 9.75; 20.25
Hipertension sistolica aislada 36 (20.45) 15.08; 27.13
Hipertension diastdlica aislada 7 (3.98) 1.89; 8.16
Periodo Diurno
Controlados 133 (75.57) 68.61; 81.40
Hipertension combinada 18 (10.23) 6.51;15.71
Hipertension sistdlica aislada 22 (12.50) 8.34;18.32
Hipertension diastélica aislada 3(1.70) 0.54;5.21
Periodo Nocturno
Controlados 76 (43.18) 35.99; 50.67
Hipertension combinada 52 (29.55) 23.22; 36.77
Hipertension sistdlica aislada 33 (18.75) 13.60; 25.27
Hipertension diastdlica aislada 15 (8.52) 5.18;13.72
Descenso de la PA nocturno
Dipper/Descendedor nocturno 29 (16.48) 11.66; 22.78
No dipper/No descendedor nocturno 88 (50.00) 42.60; 57.40
Riser/Ascensor nocturno 56 (31.82) 25.30; 39.13
Dipper Extremo/ descenso extremo 3(1.70) 0.54;5.21
Efecto bata blanca 72 (43.37) 35.97; 51.09
HTA enmascarada 3(1.81) 0.58; 5.51

Valores de referencia de PA para HTA: 24-h 2130/80, diurno 2135/85 y nocturno 2120/70 mmHg (43)
Fuente. Autor

Al comparar la prevalencia de HTA no controlada tomando en consideracion las
actuales guias de practica clinica de la ESH/ESC 2018 y de la ACC/AHA 2017
donde toman en consideracion diferentes puntos de corte (Ver tabla 1), el cambio
en el porcentaje en los principales tipos de HTA dadas por el MAPA el menor
aumento estuvo en la HTA sistdlica de 24 horas con un 24.69% pasando de un
34.66% en la guia europea a 46.02% con la guia americana; y el mayor aumento
se presentd en la HTA diastolica del periodo nocturno con un 58.26% pasando de
38.07% a 65.34% respectivamente. Detalles en tabla 13.

71



En cuanto a la carga de PA diurna y nocturna donde la mitad de los participantes
tenia menos de un 28.99% (Q1: 9.31; Q3: 57.14%) y 66.67% (Q1: 28.57; Q3: 93.3%)
respectivamente en cada periodo, de acuerdo a la guia europea; con la guia de la
ACC/AHA, la mediana de la carga de PA pas6 a 46.55% (Q1:18.75; Q3: 75%) en el
diay 92.86% (Q1: 66.67; Q3: 100%)

Tabla 13. Cambios en la prevalencia de hipertension no controlada segun la
clasificacion las guias ESH/ESC y AHA.

Aumento por la

Variables Monitoreo ESH/ESC 2018 AHA 20172 reclasificacion
Ambulatorio de la Presion (n=176) (n=176) (n=176)
arterial en 24 horas (MAPA) n(%) n(%) (%)
Periodo 24horas
HTA Sistélica 61 (34.66) 81 (46.02) 24.69
HTA Diastdlica 32(18.18) 60 (34.09) 46.67
Periodo Diurno/despierto
HTA Sistélica 40 (22.73) 62 (35.23) 35.48
HTA Diastélica 21 (11.93) 39 (22.16) 46.15
Periodo Nocturno/dormido
HTA Sistélica 85 (48.30) 134 (76.14) 36.57
HTA Diastolica 67 (38.07) 115 (65.34) 58.26
Carga de PA (%)
Diurna3 28.99 (9.31; 57.14)  46.55 (18.75; 75) 12 (4.76; 18.18)
Nocturna® 66.67 (28.57; 93.3)  92.86 (66.67; 100)  14.64 (5.13; 30.77)

valores de referencia de PA: 24-h 2130/80, diurno 2135/85 y nocturno 2120/70 mmHg (43)
2Valores de referencia de PA: 24-h 2125/75, diurno 2130/80 y nocturno 2110/65 mmHg (71)
3 Variables cuantitativas (mediana y Q1; Q3)

Fuente. Autor.

7.4. Analisis longitudinal (Objetivo 3).

Para este andlisis se incluy6 a 176 pacientes pertenecientes al estudio ENURSIN
con mediciones de MAPA. Un total de 507 observaciones fueron obtenidas en el
seguimiento, de las cuales, para el presente andlisis se descartaron 61 debido a
que no se contd con la medicion del MAPA, quedando 446 reportes para los 176
participantes; al aplicar los criterios de exclusion de los reportes de MAPA quedo un
total 418 mediciones que permanecieron en el analisis, 204 en el grupo intervencion

y 214 del grupo control.

La mediana del numero de mediciones repetidas por individuo es tres y el 75% de

los participantes del estudio tienen mas de dos mediciones; por lo tanto, la
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informacion es suficiente para modelar no linealidades potenciales en las

trayectorias especificas de las variables de respuesta.

En anteriores apartados de los resultados se detallan las caracteristicas de la
poblacion de estudio, se observdé que todas las variables incluidas estuvieron

balanceadas tanto en el grupo intervenido como en el grupo control.

En cuanto al analisis longitudinal de medidas repetidas para los modelos de efectos
fijos (marginales) con las variables de PAS, PAD y PP en los periodos de 24 horas,
diurno y nocturno (considerando los valores de las variables detallados en la tabla

11) se encontré lo siguiente:

7.4.1. Presion arterial sistélica 24-horas, diurna y nocturna.
7.4.1.1. Caracteristicas de las trayectorias de la PAS en el tiempo de

seguimiento.

Para iniciar, la PAS en la poblacién bajo estudio tiende a distribuirse de forma
normal en la linea basal del estudio para los periodos de 24 horas, diurno y nocturno,
como se observa en la figura 3 de distribucion de las variables. En el anexo D se

complementa la evaluacion de la distribucion de la variable respuesta.

Figura 3. Distribucion de la PAS de 24 horas, diurna y nocturna en la linea basal
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Fuente. Autor.
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Las trayectorias de PAS durante el estudio, corresponden a las lineas negras en la
figura 4, donde se puede apreciar los recorridos especificos de la PAS en los
individuos de cada grupo, ademas de la variabilidad de los cambios de la PA en el
tiempo, identificando algunos valores outliers tanto en el extremo superior como
inferior para los tres tipos de PAS, sin embargo, estos se encuentran dentro del

rango plausible biolégicamente

En cuanto a las trayectorias marginales, representadas con lineas rojas en la figura
4, se puede observar que existe un comportamiento no lineal en el grupo control
comparado con el de la intervencion, el cual muestra una tendencia al ascenso en
las PAS entre la primera y segunda medida (a los 6 meses) con posterior descenso
a los 12 meses; a diferencia del grupo intervenido donde se observa un progresivo
descenso en las cifras de PAS en el tiempo; el cual se presenta tanto para el periodo

de 24 horas, como diurno y nocturno.
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Figura 4. Trayectorias de la PAS a través del MAPA durante un afio de seguimiento.
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7.4.1.2. Modelos de efectos fijos parala PAS 24 horas, diurnay

nocturna.

En la construccion de los tres modelos marginales para la PAS se considero las
etapas descritas en la seccion 7.6.2 de la metodologia para el analisis longitudinal.
Se inicié con un modelo global que incluyé términos de tiempo no lineales de tipo
natural spline cuadratico y la interaccion entre la intervencion y el tiempo de

seguimiento, para ello se utilizo los siguientes comandos en R.

fm_1 ns2 <- gls(VarPAS ~ ns(Visita,2) + Grupo + ns(Visita,2):Grupo, data= LongData)

Con el anterior modelo se evalud las diferentes matrices de correlacion tanto para
modelos homocedasticos como heteroscedasticos, se escogid el modelo de
acuerdo al criterio de AIC y BIC mas bajo, posterior se valoro la significancia de las
interacciones, que fue significativa para los diferentes modelos, a excepciéon del
modelo de PAS nocturna. Finalmente, al re-evaluar las diferentes transformaciones
de las trayectorias del tiempo considerando linealidad y no linealidad, el mejor
modelo para cada una de las variables de PAS (24 horas, diurna y nocturna)
correspondié a modelos con matriz de correlacion tipo compound simétrica con
trayectoria de tipo natural spline cuadratica, confirmando lo observado graficamente
y con homocedasticidad. En la tabla 14 se presentan los resultados de los mismos

y a continuacion los comandos para los modelos finales.

fm_2 CS_ML <- gIs(VarPAS ~ ns(Visita,2) + Grupo + ns(Visita,2):Grupo, data= LongData,

correlation = corCompSymm(form = ~ Visita | ID), method = "ML")

7.4.1.3. Descripcion e interpretacion modelos de PAS.

En relacion con los modelos evaluados, no se encontrd diferencias significativas
dadas por el efecto de la intervenciéon de enfermeria de forma independiente en la
disminucién de las cifras de PAS comparado con la atencién habitual tanto en 24

horas, periodo diurno y nocturno.
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Se observo una diferencia significativa en el cambio promedio global de la PAS a
los 12 meses en el periodo nocturno de -4.69 mmHg (IC 95%: -7.66; -1.71 mmHQ)

comparados con la medicién inicial.

Sin embargo, al evaluar los términos de interaccién, entre el tiempo y el grupo
asignado, se observa una reduccion significativa de la PA en el grupo de
intervencion de -6.94 mmHg (IC 95%: -13.02; -0.86 mmHg) y -10.24 mmHg (IC 95%:
-16.45; -4.02 mmHg) dado el primer spline correspondiente a la primera medicion
de los seis meses en el periodo de 24 horas y diurno respectivamente, comparados
con el grupo control en el mismo periodo; para el caso de la PAS nocturna la
disminucién de las cifras tensionales fue de -5.62 mmHg (IC 9%: -12.41; 1.17
mmHgQ) a los seis meses pero este cambio no fue estadisticamente significativo. En

la tabla 14 se detallan los resultados para cada modelo de PAS.

7.4.1.4. Revisién de la matriz de correlacién y la estructura de la

covarianza de los modelos de PAS.

Al evaluar las matrices de correlacién para los modelos de la PAS, se observa la
presencia predominante de correlaciones negativas, como se observa en la tabla
15. En cuanto a las estructuras de covarianza y varianza, dado a que son modelos
homocedasticos los valores son similares, en la tabla 16 se detallan estas matrices,
donde la diagonal en gris representa la varianza de cada modelo y las regiones

azules las covarianzas.
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Tabla 14. Modelos de efectos fijos para evaluar el efecto de una intervencion de enfermeria en la PAS medidos a
través del MAPA en pacientes con HTA.

Variable PAS 24 horas PAS Diurna PAS Nocturna
B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value
Intercepto 123.97 (1.49) (121.05;126.89) <0.001 124.40 (1.48) (121.5; 127.3) <0.001 120.70(1.68) (117.41;123.99) <0.001
Tiempo (ns)
6 meses 2.1(2.16) (-2.14; 6.34) 0.3327  4.33(2.21) (-0.01; 8.66) 0.0511  2.5(2.42) (-2.23;7.23) 0.3013
12 meses -2.59 (1.36) (-5.26; 0.07) 0.0572  -1.24 (1.39) (-3.96; 1.49) 0.3732  -4.69 (1.52) (-7.66;-1.71)  0.0022
Grupo (Intervencién) 1.91 (2.11) (-2.21; 6.04) 0.3643  3.09 (2.09) (-1.01; 7.19) 0.1401  1.81(2.37) (-2,84; 6.45) 0.4461
Tiempo(ns)*Grupo
6 meses -6.94 (3.1) (-13.02;-0.86)  0.0258 -10.24 (3.17)  (-16.45;-4.02)  0.0013  -5.62 (3.47) (-12.41;1.17)  0.1057
12 meses 1.5(1.97) (-2.37;5.36) 0.4482  0.61 (2.01) (-3.34; 4.56) 0.7629 3.18 (2.2) (-1.13; 7.49) 0.1494
AIC 3199.7 3206.303 3295.285
BIC 3231.984 3238.587 3327.569
Parametro estimado Rho=0.71 Rho= 0.69 Rho=0.71
Trayectoria Natural spline cuadratica Natural spline cuadratica Natural spline cuadratica

Matriz de correlaciéon
Tipo de modelo

Matriz Compound symmetric
Homocedastico para datos balanceado

Matriz Compound symmetric
Homocedastico para datos balanceado

Matriz Compound symmetric
Homocedastico para datos balanceado

ns: Natural spline.

Fuente. Autor.
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Tabla 15. Matriz de correlacion de los modelos finales para PAS 24 horas, diurno y

nocturno.
Modelo PAS 24-h Intercepto ns(6 m) ns(1l2 m) Intervencién ns(ém):Int
ns(6 meses) -0.403
ns(12 meses) -0.143 0.1
Intervencion -0.708 0.286 0.101
ns(6 meses):Intervencion 0.281 -0.697 -0.07 -0.395
ns(12 meses):Intervencion 0.098 -0.069 -0.69 -0.138 0.093
Modelo PAS diurno Intercepto ns(6 m) ns(1l2 m) Intervencién ns(ém):Int
ns(6 meses) -0.415
ns(12 meses) -0.147 0.099
Intervencion -0.708 0.294 0.104
ns(6 meses):Intervencion 0.29 -0.697 -0.069 -0.407
ns(12 meses):Intervencion 0.101 -0.069 -0.69 -0.142 0.093
Modelo PAS nocturno Intercepto ns(6 m) ns(12 m) Intervencién ns(ém):Int
ns(6 meses) -0.4
ns(12 meses) -0.141 0.1
Intervencion -0.708 0.283 0.1
ns(6 meses):Intervencion 0.279 -0.697 -0.07 -0.391
ns(12 meses):Intervencion 0.098 -0.069 -0.69 -0.136 0.093

ns: Natural spline cuadratico

Tabla 16. Estructura de la co-varianza y varianza de los modelos finales para PAS.

PAS 24 horas PAS diurna PAS nocturna
Estructura | [,1] [.2] [,3] [.1] [,2] [.3] [,1] [.2] [.3]
(1] 186.29 | 131.31 | 131.31 | 183.66 | 126.16 | 126.16 | 236.15 | 167.61 | 167.61
[2)] 131.31 | 186.29 | 131.31 | 126.16 | 183.66 | 126.16 | 167.61 | 236.15 | 167.61
[3.] 131.31 | 131.31 | 186.29 | 126.16 | 126.16 | 183.66 | 167.61 | 167.61 | 236.15
DE 13.649 | 13.649 | 13.649 | 13.552 | 13.552 | 13.552 | 15.367 | 15.367 | 15.367
7.4.1.5. Analisis de residuales para los modelos de PAS.

En la evaluacién de los residuos estandarizados y normalizados para los modelos

de PAS de 24 horas, diurna y nocturna, se puede apreciar que no hay patrones

marcados de la trayectoria a pesar de que algunas observaciones estan ligeramente

distantes, pero en general las formas no sugieren ningun desajuste serio del

supuesto. En la figura 5 se presentan los resultados para cada uno de los modelos

evaluados.
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Figura 5. Residuales de los Modelos de efectos fijos para la PAS.

A. Residuos estandarizados

versus valores ajustados

B. Residuos estandarizados
versus valores ajustados
estratificados segln el grupo
asignado

C. Gréfico QQ de los
residuos marginales
estandarizados
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7.4.2. Presidn arterial diastélica 24-horas, diurna y nocturna.
7.4.2.1. Caracteristicas de las trayectorias de la PAD en el tiempo de

seguimiento.

Continuando con la PAD en la poblacién bajo estudio tiende a distribuirse de forma
normal en la linea basal del estudio para los tres periodos de medicion de la variable
de respuesta a pesar de presentar un valor extremo el cual es plausible
biol6gicamente y se mantuvo en el proceso, los detalles se pueden observar en la
figura 6 y las caracteristicas de cada variable de PAD para cada grupo de estudio
en el periodo de 24 horas. En el anexo D se complementa la evaluacion de la
distribucion de la variable respuesta

Figura 6. Distribucion de la PAD de 24 horas, diurna y nocturna en la linea basal
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De otra parte, al evaluar las trayectorias especificas de cada sujeto, lineas negras
en la figura 7, se pueden observar algunos valores extremos, tanto en la regién
superior e inferior, en los tres tipos de PAD evaluados; sin embargo, estos se

encuentran dentro del rango plausible biologicamente.
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De la trayectoria marginal (lineas rojas en la figura 7) se puede apreciar que
contrario a lo observado en las trayectorias de la PAS, la tendencia del cambio en
el tiempo para PAD es de tipo lineal para el periodo de 24 horas y diurno dentro de
cada grupo (intervencion y control); solo en el caso del periodo nocturno existe un
comportamiento no lineal en el grupo control, el cual muestra una tendencia al
ascenso en la PAD entre la primera y segunda medida (a los 6 meses) con posterior
descenso a los 12 meses; que a diferencia con el grupo intervenido este
comportamiento se observa como un progresivo descenso en las cifras de PAD en

el tiempo.

7.4.2.2. Modelos de efectos fijos para la PAD 24 horas, diurnay

nocturna.

En la construccion de los tres modelos marginales para la PAD se consideraron de
igual forma las etapas descritas en la secciéon 7.6.2 de la metodologia para el
analisis longitudinal. Se inici6 con un modelo global se decide incluir términos de
tiempo no lineales de tipo natural spline cuadratico y la interaccién entre la
intervencion y el tiempo de seguimiento, para ello se utilizaron los comandos de R

gue se muestran a continuacion.

fm_1_ns2 <- gls(VarPAD ~ ns(Visita,2) + Grupo + ns(Visita,2):Grupo, data= LongData)

Con el anterior modelo se evaluaron las diferentes matrices de correlacion tanto
para modelos homocedasticos como heteroscedasticos, se escogid el modelo de
acuerdo al criterio de AIC y BIC mas bajo. Posterior se valord la significancia de las
interacciones, donde para las tres variables de PAD nocturna no fue significativo, y
finalmente al re-evaluar las diferentes transformaciones de las trayectorias del
tiempo considerando linealidad y no linealidad, donde el mejor modelo para las
variables de PAD de 24 horas y diurna correspondié a un modelo con matriz
compound simétrica con trayectoria lineal, confirmando lo observado graficamente,
y siendo homocedastico, a continuacion se presenta los comandos para el modelo

final de estas dos variables.
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fm_2 CS_ML_Lineal <- gls(VarPAD ~ Visita + Grupo + Visita:Grupo, data= LongData,
correlation = corCompSymm(form = ~ Visita | ID), method = "ML")

Para el caso de la PAD nocturna, el mejor modelo correspondié a uno con matriz
compound simétrica con trayectoria de tipo natural spline cuadratica y con

homocedasticidad, en el cual se utilizaron los siguientes comandos:

fm_2 CS_ML <- gls(PADnoc ~ ns(Visita,2) + Grupo + ns(Visita,2):Grupo, data= LongData,
correlation = corCompSymm(form = ~ Visita | ID), method = "ML")

En la tabla 17 se presentan los resultados de los modelos finales para PAD

7.4.2.3. Descripcion e interpretacion modelos de PAD.

En relacion con los modelos evaluados, no se encontraron diferencias significativas
dadas por el efecto directo de la intervencion de enfermeria en la disminucién de las
cifras de PAD comparado con la atencion habitual tanto en 24 horas, periodo diurno
y nocturno. En general solo se observo diferencia significativa para la PAD nocturna
a los 12 meses con una disminucion de -2.65 mmHg (IC 95% -4.50; -0.79 mmHg)
en el segundo natural spline al aflo de seguimiento; sin embargo, estas diferencias
no estuvieron relacionadas con la intervencion. En la tabla 17 se detallan los

resultados de los modelos.

7.4.2.4. Revision de la matriz de correlacion y la estructura de la
covarianza de los modelos de PAD.

Al evaluar las matrices de correlacion para los modelos de la PAD, se observa
también la presencia predominante de correlaciones negativas, como se observa
en la tabla 18. En cuanto a las estructuras de covarianza y varianza, dado a que
son modelos homocedasticos los valores son similares, en la tabla 19 se detallan
estas matrices, donde la diagonal en gris representa la varianza de cada modelo de
PAD de 24 horas, diurno y nocturno y las regiones azules las covarianzas; donde
presentan valores similares cada una de las regiones dado que se seleccionaron

modelos homocedasticos.
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Figura 7. Trayectorias de la PAD a través del MAPA durante un afio de seguimiento.
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Tabla 17. Modelos de efectos fijos para evaluar el efecto de una intervencion de enfermeria en la PAD medidos a

través del MAPA en pacientes con HTA.

Variable PAD 24 horas PAD Diurna PAD Nocturna
B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value
Intercepto 71.24 (0.94) (69.4; 73.09) <0.001 72.18 (0.98) (70.27; 74.1) <0.001 68.04 (1.01) (66.06; 70.02) <0.001
Tiempo -0.09 (0.07) (-0.23; 0.05) 0.2159 -0.03 (0.08) (-0.18; 0.12) 0.7023 - - -
6 meses (ns) - - - - - - 0.85 (1.51) (-2.1; 3.8) 0.5713
12 meses (ns) - - - - - - -2.65 (0.95) (-4.5; -0.79) 0.0054
Grupo (Intervenciéon)  0.62 (1.31) (-1.99; 3.23) 0.6425 1.22 (1.38) (-1.49; 3.93) 0.3770 0.79 (1.43) (-2.01; 3.59) 0.5797
Tiempo*Grupo -0.08 (0.1) (-0.28; 0.13) 0.4594 -0.14 (0.11) (-0.37; 0.08) 0.2038 - - -
6 meses (ns) - - - - - - -3.36 (2.16) (-7.59; 0.87) 0.1203
12 meses (ns) - - - - - - 1.89 (1.37) (-0.8; 4.57) 0.17
AIC 2828.646 2888.919 2886.061
BIC 2852.859 2913.132 2918.345
Parametro estimado Rho=10.71 Rho=0.67 Rho= 0.69
Trayectoria tiempo Lineal Lineal Natural spline cuadratica

Tipo de matriz de
correlacion

Tipo de modelo

Matriz Compound symmetric

Homosedastico para datos balanceado

Matriz Compound symmetric

Homosedastico para datos balanceado

Matriz Compound symmetric

Homosedastico para datos balanceado

ns: Natural spline cuadrético.

Fuente. Autor.

87



Tabla 18. Matriz de correlacion de los modelos finales para PAD 24 horas, diurno y
nocturno.

Modelo PAD 24-h Intercepto Tiempo Intervencidn
Tiempo -0.368
Intervencién -0.707 0.26
Visita*Grupo 0.256 -0.696 -0.361
Modelo PAD diurno Intercepto Tiempo Intervencion
Tiempo -0.393
Intervencion -0.707 0.278
Visita*Grupo 0.274 -0.696 -0.385
Modelo PAD nocturno Intercepto ns(6 m) ns(12m) Intervenciéon ns(6m):Int
ns(6 meses) -0.414
ns(12 meses) -0.147 0.1
Intervencion -0.708 0.293 0.104
ns(6 meses):Intervencion 0.289 -0.697 -0.069 -0.405
ns(12 meses):Intervencion 0.101 -0.069 -0.69 -0.141 0.093

ns: Natural spline cuadratico

Fuente. Autor.

Tabla 19. Estructura de la co-varianza y varianza de los modelos finales para PAD.

PAD 24 horas PAD diurna PAD nocturna
Estructura [,1] [,2] [,3] [,1] [,2] [,3] [,1] [,2] [,3]
[1.] 77.84 | 55.12 | 55.12 | 84.43 | 56.52 | 56.52 | 85.60 | 58.95 | 58.95
[2.] 55.12 | 77.84 | 55.12 | 56.52 | 84.43 | 56.52 | 58.95 | 85.60 | 58.95
3] 55.12 | 55.12 | 77.84 | 56.52 | 56.52 | 84.43 | 5895 | 5895 | 85.60
DE 882 | 882 | 882 | 9.19 | 9.19 | 9.19 |925200| 925 | 9.25

Fuente. Autor.

7.4.2.5. Analisis de residuales para los modelos de PAD.
Al evaluar los residuos estandarizados y normalizados para los modelos de PAD de
24 horas, diurna y nocturna, se puede apreciar que hay algunas observaciones
ligeramente distantes, en especial para la PAD nocturna, donde se encuentran dos
valores que no se ajustan sus residuales; A pesar de lo mencionado anteriormente,

en general las formas no sugieren ningun desajuste serio de los supuestos.
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Figura 8. Residuales de los Modelos de efectos fijos para la PAD.
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B. Residuos estandarizados
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7.4.3. PRESION DE PULSO 24-HORAS, DIURNA Y NOCTURNA
7.4.3.1. Caracteristicas de las trayectorias de la PP en el tiempo de

seguimiento.

Los grupos en estudio fueron seguidos durante 12 meses, la distribucion de la PP
en la poblacion bajo estudio tiende a tener una distribucién normal en la linea basal
del estudio, donde en especial para el periodo diurno se ve puede ver influenciado
por algunos valores extremos; sin embargo, se decide asumir normalidad (ver
figura 9). En el anexo D se complementa la evaluacion de la distribucion de la
variable respuesta

Figura 9. Distribucion de la PP de 24 horas, diurna y nocturna en la linea basal
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Fuente. Autor.

De otra parte, las lineas negras en la figura 10, representan las trayectorias
especificas de cada uno de los sujetos y la linea roja representa el promedio del
cambio en el tiempo en el grupo bajo estudio (la trayectoria marginal); se pueden
observar algunos valores extremos en el extremo superior para los tres tipos de PP,

sin embargo, se encuentran dentro del rango plausible biolégicamente. De la
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trayectoria marginal se puede decir que existe un comportamiento no lineal en el
grupo control comparado con el de intervencion, el cual muestra una tendencia al
ascenso en la PP entre la primera y segunda medida (a los 6 meses) con posterior
descenso a los 12 meses; que a diferencia con el grupo intervenido este
comportamiento se observa como un progresivo descenso en las cifras de PP en el

tiempo.

7.4.3.2. Modelos de efectos fijos para la PP de 24 horas, diurna y
nocturna.

Para la construccion de los tres modelos marginales para la PP se consideraron las

etapas descritas en la seccion 7.6.2 de la metodologia para el andlisis longitudinal.

Se inicié con un modelo global que incluy6 términos de tiempo no lineales de tipo

natural spline cuadratico y la interaccién entre la intervencién y el tiempo de

seguimiento, para ello se utilizaron los comandos de R que se muestran a

continuacion

fm_1_ns2 <- gls(VarPP ~ ns(Visita,2) + Grupo + ns(Visita,2):Grupo, data= LongData)

Con el anterior modelo también se evaluaron las diferentes matrices de correlacién
tanto para modelos homocedasticos como heteroscedasticos, se escogié el modelo
de acuerdo al criterio de AIC y BIC mas bajo. Posterior se valoro la significancia de
las interacciones, donde solo para el modelo de PP nocturna no fue significativo, y
finalmente al re-evaluar las diferentes transformaciones de las trayectorias del
tiempo considerando linealidad y no linealidad, se obtuvieron los siguientes

modelos:

Para el caso de la PP de 24 horas el mejor modelo correspondié a uno con matriz
de tiipo autoregresiva continua, que es para datos no balanceados, con trayectoria
de tipo natural spline cuadratica y homocedastico, utilizando los siguientes

comandos.

fm_2_CAR1_ML <- gIs(PP24h ~ ns(Visita,2) + Grupo + ns(Visita,2):Grupo, data= LongData,
correlation = corCAR1(form = ~ Visita | ID), method = "ML")
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Con las variables de PP diurna y nocturna correspondieron a modelos con matriz
compound simétrica con trayectoria de tipo natural spline cuadratica y

homocedastico. A continuacion los comandos.

fm_2 CS_ML <- gls(VarPP ~ ns(Visita,2) + Grupo + ns(Visita,2):Grupo, data= LongData,

correlation = corCompSymm(form = ~ Visita | ID), method = "ML")
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Figura 10. Trayectorias de la PP a través del MAPA durante un afio de seguimiento.
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7.4.3.3. Descripcion e interpretacion modelos de PP.

En relacion con los modelos evaluados, no se encontraron diferencias significativas
dadas por el efecto directo de la intervencion de enfermeria en la disminucién de las
cifras de PP comparado con la atencion habitual tanto en 24 horas, periodo diurno

y nocturno.

En general se observd una diferencia significativa en el cambio promedio global,
independiente del grupo, de la PP a los 12 meses en el periodo nocturno de -2.04
mmHg (IC 95% -3,67; -0,4 mmHg), en cambio para la PP diurna durante los primeros

seis meses se presentd un aumento de 4.53 mmHg (IC 9% 2.1; 6.95 mmHg).

No obstante, cuando se evaltan diferencias dadas por la interaccion entre el tiempo
y el grupo, se observa una modificacion de efecto en las personas que pertenecieron
al grupo intervenido a los seis meses de seguimiento, con una reduccion de la PP
de 24 horas de -4.11 mmHg (IC 95% -7.5; -0.72 mmHg) y de -6.31 mmHg (IC 95%
-9.80; -2.83 mmHg) en el periodo diurno, comparados con el grupo control en el

mismo periodo. En la tabla 20 se detallan los resultados.

7.4.3.4. Revision de la matriz de correlacion y la estructura de la
covarianza de los modelos de PP.

En la tabla 21 se presentan las matrices de correlacion de los modelos para PP,
donde se observa la presencia predominante de correlaciones negativas, y en la
tabla 22 se presenta las estructuras de la covarianza donde la diagonal en gris
representa la varianza de cada modelo de PP de 24 horas, diurno y nocturno, la
cual es igual la diagonal para cada tipo dado que se seleccionaron modelos
homocedasticos, las demas regiones en azul representa la covarianza entre cada
una de las tres mediciones, la cual para la PP de 24 horas son diferentes dado que

es un modelo de bases no balanceadas.
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Tabla 20. Modelos de efectos fijos para evaluar el efecto de una intervencion de enfermeria en la PP medidos a

través del MAPA en pacientes con HTA.

) PP 24 horas PP Diurno PP Nocturno
Variable B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value

Intercepto 52.91 (1.14) (50.68; 55.13) <0.001 52,28 (1,13) (50,07; 54,48) <0,001 52,66 (1,26) (50,19; 55,13) <0,001
Tiempo (ns)

6 meses 2.72 (1.2) (0.36; 5.09) 0.0243 4,53 (1,24) (2,1; 6,95) 0,0003 1,78 (1,33) (-0,82; 4,38) 0,1815

12 meses -1.18 (0.81) (-2.77; 0.41) 0.147 -0,81 (0,78) (-2,34; 0,71) 0,2964  -2,04 (0,83) (-3,67; -0,4) 0,015
Grupo (Intervencion) 0.89 (1.61) (-2.26; 4.04) 0.581 1,51 (1,59) (-1,61; 4,63) 0,3441 1(1,78) (-2,49; 4,5) 0,5737
Tiempo(ns)*Grupo

6 meses -4.11 (1.73) (-7.5; -0.72) 0.0178  -6,31(1,78) (-9,8; -2,83) 0,0004 -2,3(1,91) (-6,04; 1,43) 0,2275

12 meses 0.49 (1.17) (-1.81; 2.79) 0.6768 0,86 (1,13) (-1,35; 3,08) 0,4441 1,28 (1,21) (-1,09; 3,65) 0,2917
AIC 2816.063 2840.569 2914.927
BIC 2848.347 2872.853 2947.211
Parametro estimado Phi= 0.98 Rho=0.83 Rho=0.85

Trayectoria
Matriz de correlacién
Tipo de modelo

Natural spline cuadratica
Matriz correlacién continua

Homosedastico para datos no balanceado

Natural spline cuadratica

Matriz Compound symmetric

Homosedastico para datos balanceado

Natural spline cuadratica

Matriz Compound symmetric

Homosedastico para datos balanceado

ns: Natural spline cuadratico

Fuente. Autor.
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Tabla 21. Matriz de correlacion de los modelos finales para PP 24 horas, diurno y

nocturno.
Modelo PP 24-h Intercepto ns(6 m) ns(1l2 m) Intervencién ns(ém):Int
ns(6 meses) -0.286
ns(12 meses) -0.254 0.473
Intervencion -0.708 0.202 0.18
ns(6 meses):Intervencion 0.199 -0.697 -0.33 -0.279
ns(12 meses):Intervencion 0.175 -0.327 -0.691 -0.247 0.467
Modelo PP diurno Intercepto ns(6 m) ns(1l2m) Intervencién ns(ém):Int
ns(6 meses) -0.303
ns(12 meses) -0.107 0.102
Intervencion -0.708 0.215 0.076
ns(6 meses):Intervencion 0.211 -0.696 -0.071 -0.296
ns(12 meses):Intervencion 0.074 -0.07 -0.69 -0.103 0.096
Modelo PP nocturno Intercepto ns(6 m) ns(12 m) Intervencién ns(ém):Int
ns(6 meses) -0.29
ns(12 meses) -0.102 0.102
Intervencion -0.708 0.205 0.072
ns(6 meses):Intervencion 0.202 -0.696 -0.071 -0.283
ns(12 meses):Intervencion 0.07 -0.071 -0.69 -0.098 0.096

ns: Natural spline cuadratico
Fuente. Autor.

Tabla 22. Estructura de la co-varianza y varianza de los modelos finales para PAS.

PAS 24 horas PAS diurna PAS nocturna
Estructura | [,1] [.2] [.3] [1] [.2] [.3] [1] [.2] [.3]
(1] 108.93 | 95.02 | 82.88 | 106.84 | 89.01 | 89.01 | 134.13 | 113.67 | 113.67
[2.] 95.02 | 108.93 | 95.02 | 89.01 | 106.84 | 89.01 | 113.67 | 134.13 | 113.67
[3.] 82.88 | 95.02 | 108.93 | 89.01 | 89.01 | 106.84 | 113.67 | 113.67 | 134.13
DE 10.44 | 10.44 | 10.44 | 10.34 | 10.34 | 10.34 | 11.581 | 11.581 | 11.581

Fuente. Autor.

7.4.3.5.

Andlisis de residuales para los modelos de PP.

En la figura 11 se presentan los resultados de la evaluacion de los residuos

estandarizados y normalizados para los modelos de PP, donde se puede apreciar

gue hay algunas observaciones ligeramente distantes, pero en general las formas

no sugieren ningun desajuste serio del supuesto, a excepcion de la PP de 24 horas

donde se observa un patron en la trayectoria de los residuales por grupo.
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Figura 11. Residuales de los Modelos de efectos fijos para la PP.
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7.5. ANALISIS DE PERDIDAS

A continuacion en la tabla 23 se presenta la comparacion de las caracteristicas
sociodemogréficas inicial entre los sujetos no participantes del estudio, asi como
también las caracteristicas entre las pérdidas en el seguimiento y en la variable de
respuesta, las cuales no fueron estadisticamente significativas en comparacion con
las personas que continuaron en el analisis tanto en el grupo control como
intervencion; solo para el caso del estado civil se encontraron diferencias entre los
grupos.

Tabla 23. Comparacion de las caracteristicas generales de los participantes, no
participantes y sin MAPA o lectura no valida.

Total _No Sin MAPA MA,FI’% no  Valorp
Variable (n=169) participantes (n=61) valido
n (%) (n=23) n (%) (n=28)
n (%) n (%)
Edad (afios)! 63(55; 71.50) 67(60; 77) 66 (55; 71) 61(55.5; 63) 0.184?2
Sexo (Mujer) 127(72.16) 19(82.61) 48 (78.69 21 (75.00) 0.413
Estado civil
Casado/Union libre 86(48.86) 6 (26.09) 248 (48.92) 15 (53.57) 0.019
Divorciado/Separado 16( 9.09) 2 (8.70) 47 (9.27) -
Soltero 43(24.43) 5(21.74) 127 (25.05) 5 (17.86)
Viudo 31(17.61) 10 (43.48) 85 (16.77) 8 (28.57)
Estrato socioeconémico
Bajo (0-1-2) 151(85.80) 23 (100) 53 (86.89) 20 (71.43) 0.103
Medio (3-4) 25(14.20) 0 8 (13.11) 8 (28.57)
Escolaridad? 5(2; 5) 3(2; 5) 3(1; 5) 3(2;5)
Ocupacion
Desempleado/Cesante 19(10.80) 2 (8.70) 5 (8.20) 0 0.081
Empleado 12(6.82) 0 4 (6.56) 1(3.57)
Hogar/Ama de casa 101(57.39) 13 (56.52) 39 (63.93) 18 (64.29)
Independiente 43(24.43) 7 (30.43) 13 (21.31) 9 (32.14)
Pensionado/Jubilado 1(0.57) 1(4.35) 0 0
Grupo
Intervencion 85 (50.30) - 34 (55.74) 13 (46.43) 0.567
Control 84 (49.70) - 27 (44.26) 15 (53.57)

1Variables cuantitativas (mediana con Q1-Q3)

Fuente. Autor.
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8. DISCUSION

El principal hallazgo de este estudio fue demostrar la eficacia de una intervencion
de enfermeria de ensefianza en la reduccion de -6.94 mmHg en el promedio de la
PAS de 24 horas y -10.24 mmHg en el periodo diurno a los seis meses de
seguimiento, tiempo en el que durd la ejecucion de las sesiones, en comparacion
con el grupo control, que recibi6 la atencidn habitual en el mismo periodo de tiempo.
Sin embargo, el efecto no fue significativo al afio de estudio, es decir que no se
encontr6 un efecto residual de la intervencion. Para el caso de la PAD, la
intervencién no mostré un efecto significativo en la reduccién del promedio de la PA;
en cuanto a la PP el efecto de la intervencién se comport6 similar a la PAS, pero en
menor magnitud, con una reducciéon de -4.11y -6.31mmHg a los seis meses en los
periodos de 24 horas y diurno. En ninguno de los casos hubo efecto sobre la PP

nocturna.

Asimismo, esta investigacion identific6 que la poblacién de estudio tuvo una alta
carga de PA principalmente nocturna, donde la mitad de los participantes
presentaron una carga mayor al 66.67%, adicionalmente no tienen un descenso
adecuado de la PA durante la noche dado que el 50% son no dipper y el 31.82%
tienen un dipper inverso. Lo anterior se presentd a pesar de que en ambos grupos
las cifras de PA se encontraban dentro de los pardmetros de control esperados para
MAPA establecidos en la guia de la ESC/ESH 2018.

Al comparar los hallazgos encontrados con otros estudios, en cuanto a
caracteristicas sociodemograficas, en metaanalisis de estudios de intervenciones
no farmacol6gicas en pacientes hipertensos, la mediana de edad de los
participantes se ha reportado entre 54 a 74 afios (19,20,22,72) y la proporcién de
mujeres entre 57 a 67.5% (20,72).

Por lo tanto, la muestra del presente estudio es representativa para esta poblacion,
dado que dentro de las caracteristicas de los participantes en este estudio son de

estratos 1 y 2 de Bucaramanga, ademas se encontr6 que en su mayoria fueron
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mujeres mayores de 63 afios; en relacion con los metaanalisis de estudios de
intervenciones no farmacolégicas en pacientes hipertensos, la mediana de edad de
los participantes se ha reportado entre 54 a 74 afios (19,20,22,72) y la proporcién
de mujeres entre 57 a 67.5% (20,72).

En cuanto a las caracteristicas antropomeétricas, se encontré un promedio del IMC
de 29.29 Kg/m?y un indice de cintura-cadera promedio de 0.89, lo cual significa que
en general la poblacién de estudio presenta sobrepeso u obesidad. En este sentido,
en el estudio de CARMEN-INEFAC encontraron que por cada aumento de una
unidad del IMC la PA aumenta en 0.69 mmHg (IC 95% 0.41 - 0.97 mmHg) en
poblacion general (73,74). Por su parte, Dinkler y Colaboradores encontraron que
en relacion en las personas con HTA aquellas con obesidad tienen un mayor riesgo
cardiovascular e inadecuado control de la presion arterial con un OR de 1.94 (IC
95% 1.52 - 2.49) que en el caso de las personas con sobrepeso es de 1.62 (IC 95%
1.26 — 2.10) en comparacion con las personas en peso normal(55); esta asociacion
se encontr6 también en el trabajo de Camacho y colaboradores realizado en
Colombia estimando una PR de 1.87 (IC 95% 1.53 — 2.30) y 2.07 (IC 95% 1.69 —
2.64) para personas con sobrepeso y obesidad respectivamente (5). De otra parte,
en la guia de la ACC/AHA 2017 sefialan que por cada reduccion de un Kg de peso
corporal se produce una reduccion de un mmHg, el cual en poblacién hipertensa se

tendia un impacto en la reduccion PAS a nivel poblacional de cinco mmHg.

Para el caso de la adherencia al tratamiento, la mitad de los participantes tenian un
nivel de cumplimiento del 76.92% en las recomendaciones tanto farmacolégicas
como no farmacoldgicas en comparacion con el 62.2% encontrado por Romero y
colaboradores en 2013 realizado en la ciudad de Bucaramanga en instituciones
publicas y privadas (60); sin embargo, para personas con hipertension se han
reportado porcentajes de adherencia, principalmente a la medicacion, del 52% all
74% (58,59).
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Es importante destacar que, en relacion con las caracteristicas sociodemograficas
y clinicas, todas las variables estuvieron balanceadas en la linea basal. En este
sentido, dado que algunas de las caracteristicas evaluadas no son constantes y
cambian en el tiempo, en especial para la variable de adherencia al tratamiento,
donde en el estudio ENURSIN era un desenlace principal y para lo cual fue disefiada
la intervencion, y donde en efecto se produjo un cambio; durante el seguimiento al
ser iguales al inicio se comportan como variables mediadoras del efecto de la
intervencion sobre el cambio de la PA y por tanto no se ajustan en los modelos
planteados (75,76).

En cuanto a la prevalencia del control de hipertension, se ha estimado en un 32.5%
en poblacion general (2), en Latinoamérica entre el 5 al 40% (44) y en Colombia el
15% mantienen un control 6ptimo de la PA (6), mientras que en Santander el 23.9%
de los hipertensos estaban no controlados (7); en comparacion con el 61.36%
encontrado para el periodo de 24 horas, 75.57% en el periodo diurno y 43.18% en
el nocturno, de otra parte en el NHANES estiman que en pacientes tratados el
control general en adultos con HTA es mayor en mujeres con 55.33% en
comparacién con los hombres que fue de 38% (77), esto ultimo es importante dado
gue los participantes del presente estudio son mujeres en programas de RCV.

En adicion al comparar los puntos de corte de las principales guias de préactica
clinica actuales se observo un aumento importante del 28 al 58% de la prevalencia
de no control de la PAS y PAD de 24 horas, diurna y nocturna; asi como también en
la carga de la PA en pacientes con HTA al utilizar los criterios de clasificacion para
el MAPA de la AHA 2017 (15) en comparacién con el umbral de la guia europea de
la ESC/ESH 2018 (16), el cual es un tema controvertido actualmente en la
comunidad cientifica debido a las implicaciones en salud publica y el manejo de los
programas de RCV dado este aumento que se estima en poblacion general puede
alcanzar al menos el 20% (15,78); por tal motivo es importante considerar tanto las
ventajas como desventajas. Por un lado hay aspectos positivos de la adopciéon de

estos nuevos criterios de clasificacion como utilizarlos para reforzar las estrategias
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en la poblacion sobre modificacion del estilo de vida a uno méas saludable,
disminuyendo el riesgo de presentar eventos cardiovasculares al tener una atencion
temprana y pone a los estamentos nacionales a fortalecer el desarrollo de politicas
publicas mejorando la inversion en los sistemas de salud enfocado en la prevencion
y tratamiento (78-81). En contraste con lo anterior, se podrian observar efectos
negativos como un sobrediagostico de hipertension junto con un mayor aumento del
tratamiento farmacologico, especialmente en los grupos de poblacion vulnerables

como en los ancianos al sobrestimar la prevalencia (80—83).

Otro aspecto importante de analizar es que los participantes del estudio presentaron
un inadecuado control nocturno, en especial no tienen un adecuado descenso de la
PA e incluso una proporcién importante presenta un aumento en las cifras
tensionales durante la noche; al respecto Salles y colaboradores sefialan que en las
personas con descenso reducido o no dipper el riesgo de presentar ACV de
cualquier tipo aumenta hasta en 27% mas en comparacion con aquellos que tienen
una adecuada disminucion de la PA durante la noche; y para el caso de aquellos
con un dipper invertido el Hazard ratio (HR) para la prediccion de estos eventos
aumenta de 1.57 a 1.89, es decir entre un 57 a 89%, en comparacion con los
descendedores nocturnos o dipper (48). En definitiva, esto significa que la poblacién
de estudio es un grupo especial de pacientes que presentan un mayor RCV pese a
gue tienen un adecuado control de la PA diurno y de 24 horas; sin embargo, cabe
resaltar que con la intervencidén no se logré tener un impacto significativo en las
variables de PA nocturna, pero esta informacion es relevante en conocimiento sobre
el estado del control de los pacientes hipertensos y plantea la necesidad de realizar
un estudio mas amplio de prevalencia de hipertension nocturna en dicha poblacion
y de confirmasen nuestros hallazgos, se deberan mejorar los esquemas de

tratamiento farmacologico con miras a lograr un mejor control tensional nocturno.

Mientras tanto, al comparar los hallazgos encontrados con otros donde se ha
evaluado el efecto de las intervenciones sobre el control de la PA, principalmente

de tipo no farmacoldgico, estas tienen mayor impacto en la reduccion de las cifras
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de PAS, asimismo cobran mayor relevancia en el control de factores de RCV, por
el contrario, tienen un menor efecto sobre la PAD(84-86); en el caso de la PP, cifras
elevadas se han visto relacionadas con dafio vascular, disfuncion diastolica siendo
diferencial entre hombres y mujeres; por tanto una disminucion de la PP favorece la
disminucién el RCV en este sentido (84,86,87). En consecuencia, los resultados
encontrados en la reduccion de PAS son los principales, a pesar de no tener efectos
en la PAD; y con la disminucién de la PP encontrada, estos serian relevantes en el

control de los eventos relacionados anteriormente.

Teniendo en cuenta lo anterior, en el metaanalisis de Cheema y colaboradores (19)
las intervenciones no farmacolégicas llevaron a reduccion de la PAS en -6.13
mmHg (IC 95%; —8.44, —3.81 mmHg) y de PAD en —2.51 mmHg (IC 95%; —3.46, —
1.55 mmHg); en el de Glynn y colaboradores (21) mostraron que la organizacion y
cuidado orientado por protocolos reducia la PAS en -6.00 mmHg (IQR; -8.81, -7.18),
los recordatorios de cita en -4.56 mmHg (IQR: -6.31, -2.81) y el cuidado por parte
de los profesionales de la salud en -2.52 mmHg (IQR: 3.77, -1.27), en cuanto a las
intervenciones educativas por parte del personal de salud no mostraron tener un
impacto significativo de forma aislada. En cuanto a las intervenciones en multiples
aspectos de la vida diaria, el estudio de Carter y Col, 2009 (4), logr6é una reduccién
en la PAS de -5,5 mmHg (IC 95%: -2.3; -8.8 mmHg) y el hecho de que la enfermera
hubiese realizado la intervencion conllevé a una disminucion de la PAS en —-4.80
mmHg (IC 95%: -9.63; -0.43 mmHg), la educacion sobre medicamentos y
evaluacion de la adherencia a los medicamentos provoco reducciones de -8.75 y -
7.59 mmHg respectivamente. Lo anterior es importante dado que varias de estas
acciones fueron incorporadas en el estudio lo que también explicaria los resultados

obtenidos.

En relacion con los periodos de intervencion, se observa que el tener un seguimiento
continuo, prolongado y dividido en varias sesiones tiene mejor efecto en la reduccion
de la PA (20), lo que explicaria los hallazgos del presente trabajo, donde se logré

una importante reduccién de la PAS en el periodo de 24 horas y diurno mientras se
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realizé la intervencion y el efecto decayd a los 6 meses de haber suspendido la
intervencién. En concordancia con lo expuesto, Margolis y colaboradores (88),
quienes realizaron una intervencién de telemonitorizacion de la PA y manejo
farmacéutico en hipertensos no controlados, lograron una reduccion de la PA en los
primeros 18 meses pero no se mantuvo en el tiempo, siendo a los 12 meses donde
se logré la mayor reduccion de -9.7 mmHg (IC 95%: -13.4; -6.0 mmHg). Otro
trabajo que confirma la importancia de realizar la intervencién por parte de
enfermeria es en el estudio de Persell y colaboradores (89), donde se realizé un
seguimiento de un afio a los participantes con cuatro mediciones, en el que se
probaron una herramienta administrativa de solo entrega de medicamentos, las
cifras de PAS aumentaron en 3.6 mmHg (IC 95: 0.3; 6.9 mmHg) en los seis y doce
meses comparados con el grupo control y con un tercer brazo donde ademas de la
herramienta se realizd una intervencion educativa exclusiva para medicamentos por
parte de la enfermera, y al comparar estos dos Ultimos grupos no se encontraron
diferencias significativas entre ambos. Lo anterior se asemeja a lo observado en las
acciones realizadas en la atencion habitual de los programas de RCV en el grupo
de participantes dado que se enfocan en la entrega de medicamentos, lo que podria
ser una de las explicaciones del aumento de las cifras de PA a los seis meses en el

grupo control.

Finalmente, se puede decir que las intervenciones de tipo no farmacologico,
comparadas con las relacionadas con medicamentos, presentan gran
heterogeneidad en la forma de realizarse y en como favorecen eficazmente en el
control de la PA, tal como se sefiala en diferentes revisiones sistematicas y
metaanalisis (20,21,31,32); sin embargo, aquellas donde se observa mejores
resultados sobre el control de las cifras tensionales son las intervenciones
multicomponentes, en otras palabras estudios donde se combinaron diferentes
estrategias en esta poblacion, siendo las enfocadas en realizar cambios de
comportamiento para mejorar habitos de vida saludables, otros que se focalizan en

la intervenir y retroalimentar la adherencia de los pacientes al régimen de
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tratamiento, realizacién de auto-monitoreo de la PA, organizacién de medicamentos
y la utilizacion de entrevistas motivacionales las mas empleadas (20,21,31,32), tal
como fue el caso de la intervencion evaluada donde se integré la ensefanza
individual en el proceso de enfermedad, dieta, ejercicio principalmente; junto con la
utilizacion de pastilleros, material educativo, un componente transversal de
motivacion y acompafiamiento a los pacientes, entre otras actividades. De otra
parte, en el estudio de Glynn y colaboradores (21) destacan la importancia de contar
con profesionales formados para brindar e implementar intervenciones de tipo
educativas o programas en la poblacién de pacientes hipertensos, lo que justifica la
coordinacion de los programas de RCV por parte de las enfermeras.

8.1. FORTALEZAS

Se trata de un estudio anidado a un ensayo clinico controlado, el cual es el mejor
disefio epidemioldgico para evaluar la eficacia de una intervencion, en este caso
una de tipo no farmacologico realizada por profesionales de enfermeria. Donde
ademas de la rigurosidad propia del disefio, el cual permite tener mayor control de
potenciales sesgos de seleccion y de confusion, es posible realizar inferencia que
podria tener el efecto de la intervencion en la atencion en las personas con
hipertension que asisten a los programas de RCV de instituciones publicas
pertenecientes al régimen subsidiado de salud, dado que el muestreo fue de base

poblacional.

Es importante considerar para interpretar los resultados, que pese a tener de
entrada un adecuado control de la presion arterial en la mayoria de los pacientes,
se logré ver el efecto diferencial de la intervencion durante el tiempo de la misma

(primeros seis meses).

También es de resaltar, que en el presente estudio se realizé6 medicion de la PA con

MAPA, técnica que es mas precisa y resulta ser un mejor predictor para eventos
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cardiovasculares y cerebrovasculares asi como también en otros desenlaces fatales
y no fatales (48-50,90), permitiendo tener una valoracién de la PA en un entorno
cotidiano del paciente y del estado de la PA en periodo nocturno (50)(79).
Adicionalmente, son pocos los estudios de intervencion donde la medicion de la PA
haya sido por MAPA, en su mayoria han sido medidos a través de mediciones por
OBPM o AMPA, incluso para la evaluacion de tratamientos farmacologicos son
pocos los que lo han utilizado (46) y menos adn en estudios para evaluar la eficacia
de intervenciones de enfermeria. En el metaanalisis de Cheema (19), sefialan
ademas, que la ausencia de medidas objetivas para evaluar los cambios en la PA
es una de las principales limitaciones en este tipo de estudios ya que la mayoria
han utilizado la OBPM, en lugar del AMPA y ninguno ha utilizado MAPA; ademas
para la mayoria de los estudios los participantes incluidos debian tener un
inadecuado control de la PA (>140/90 mmHg). Por lo tanto, con este trabajo se
contribuye a mejorar la evidencia disponible en relacién al control de la PA.

De otra parte, resaltar las ventajas de los modelos longitudinales, en este caso los
modelos de efectos fijos o marginales, dado que permite conocer mejor el
comportamiento de las variables en el tiempo permitiendo una mejor comprension
del fenbmeno a estudio, como lo fue con la evaluacion del control de la PA en el

presente estudio.

Por ultimo, destacar que es el primer ensayo clinico que realiza la Escuela de
Enfermeria de la UIS, y posiblemente uno de los primeros en la region y el pais, en
lo referente a intervenciones de enfermeria en personas con HTA, lo cual, a pesar
de las limitaciones presentes, es un valor agregado para el desarrollo como
profesién y en pro de fortalecer futuros estudios que se realicen en este tipo de

poblaciones.

8.2. LIMITACIONES

El presente estudio contd con algunas limitaciones que son importantes manifestar

debido a que pudieron haber influido en los resultados. El primero de ellos es el
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porcentaje de pérdidas para la variable de respuesta a traves del MAPA, en especial
en el tercer seguimiento al afio de iniciar el estudio, que estuvieron alrededor del
20%, las cuales se debieron principalmente a que los participantes manifestaron la
incomodidad y molestias que les generaba el equipo, por tanto en garantia de la
autonomia de los participantes este no se les fue realizado, lo anterior es una de las
principales desventajas del uso del MAPA que se reporta en la literatura (41,44), en
la tabla 23 se presentan las caracteristicas generales de los participantes con

informacion faltante.

Otra de las razones de las anteriores pérdidas fueron las mediciones que no
alcanzaron el umbral del 70% de las tomas programadas del MAPA (28 de 446
reportes), para lo cual se realizdé un analisis de sensibilidad considerando el total
mediciones obtenidas en el seguimiento y comparandolos con las que cumplieron
los criterios establecidos para reportes validos con el fin de garantizar la validez
interna de los hallazgos encontrados(41,44), los resultados de este analisis fue que
siguieron conservando tanto el tipo de trayectoria en el tiempo como el tipo de matriz
de correlacion, conservando también la significancia de la mayoria de los hallazgos
de los modelos y solo cambiando la magnitud pero no la direccionalidad de las

asociaciones, en el anexo E se pueden apreciar dichos resultados.

Por ultimo, otra de las formas de controlar las pérdidas del seguimiento es el tipo de
analisis utilizado para medidas repetidas dado que es posible controlarlo en estos
tipos de modelos longitudinales dado que las estimaciones se obtienen asumiendo
bases no balanceadas, es decir que se puede trabajar con informacion de los
individuos que no cuenten con el total de mediciones de seguimiento, manteniendo

el poder y validez de los resultados obtenidos (67).

Una segunda limitacién en los resultados es una posible contaminacién en la
ejecucion del ensayo en el grupo control, esto debido a que los resultados de los
examenes realizados, incluido el MAPA, fueron entregados a los participantes en

ambos grupos para ser entregados a su médico tratante, con lo cual pudo modificar
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el tratamiento habitual e influenciar en los resultados finales de la PA. Asimismo,
para algunos casos donde los resultados del reporte se encontraron muy alterados
representando un riesgo potencial en la salud del participante, por parte del personal
de la investigacion se gestiono con las instituciones la concertacion de una cita

oportuna independiente del grupo al que fue asignado.

Los anteriores casos presentados se realizaron para garantizar el principio de no
maleficencia y dando cumplimiento con los compromisos adquiridos con el comité
de ética, la institucion y los participantes. Infortunadamente, esta informacion no se
tuvo en cuenta para registrar y cuantificar para poder incluirlas en el analisis de los
resultados. Sin embargo, dado que estas situaciones pudieron presentarse de forma
no diferencial dado que todos los participantes tenian la misma probabilidad tanto
de presentar el evento como de entregarle los resultados al médico tratante y este

de utilizarlos para modificar el plan de tratamiento indicado.

Otra limitacién presentada en el estudio fue la continuidad en la entrega de
medicamentos de forma oportuna a los pacientes por parte de los centros de salud,
debido a que por cambios administrativos una de las entidades prestadoras de salud
concluyé el contrato vigente ocasionando estos fallos en la atencion y por ende
influir en los resultados del estudio, lo cual no pudo ser controlado por parte de los

investigadores mientras se producian estos cambios.

Finalmente, dado las caracteristicas de la poblacion del estudio, estos resultados
solo pueden ser generalizables en la poblacion de pacientes que asisten o

permanecen en los programas de RCV mas no en la poblacion general.

Es pertinente aclarar que a pesar de las limitaciones presentadas en la ejecucion
del ensayo clinico, tiene un valor importante para mejorar la curva de aprendizaje
para futuras investigaciones que se pretendan realizar, con el fin de poder controlar

de forma mas apropiada algunas de las situaciones mencionadas anteriormente.
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9. CONCLUSIONES

A pesar de que la prevalencia de HTA es mayor en hombres, la poblacion del estudio
estuvo compuesta principalmente por mujeres, dado que son ellas quienes asisten
en mayor proporcion a los programas de RCV. Uno de los aspectos a resaltar es el
alto porcentaje de participantes que mantenian un adecuado control de las cifras
de PA; sin embargo, el andlisis descriptivo del MAPA mostré que los participantes
tuvieron un mayor comportamiento de riesgo al presentar un descenso inferior al
esperado o con ascenso de la PA en el periodo nocturno, lo cual contribuye al

desarrollo de eventos cardiovasculares severos.

Con los resultados obtenidos en el presente estudio se pudo evidenciar la eficacia
de la intervencion de enfermeria “Ensefianza Individual” en la disminucion de los
parametros de la PAS y PP de 24 horas en el periodo diurno, los cuales fueron
medidos a través del MAPA en la poblacion adulta con diagnostico de HTA
asistentes a los programas de RCV. Sin embargo, este efecto solo se pudo
evidenciar en la medicién a los seis meses de seguimiento y sin efecto residual al
afo. Este hallazgo es importante dado que pone en evidencia la importancia de
contar con intervenciones de enfermeria estandarizadas que aborden diferentes
aspectos para el control de la enfermedad en este grupo de poblacion;
contrariamente, no se encontrd efecto de la intervencién en cuanto a la PAD y los

periodos nocturnos del monitoreo.

En resumen, las intervenciones de tipo no farmacolégico enfocadas en acciones
para mejorar los cambios de comportamiento, y liderados por los profesionales de
enfermeria como pilar del trabajo interdisciplinar en los programas de RCV
demuestran tener efectos importantes en el control de las cifras tensionales en
pacientes con HTA actuando como un potencializador del efecto terapéutico del

tratamiento estandar.
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10.RECOMENDACIONES

La HTA es una problema de salud publica que sigue en aumento y genera gran
impacto en morbi-mortalidad cardiovascular (7), por tal motivo la necesidad de
implementar acciones que contribuyan a disminuir la carga de la enfermedad en la
region, es en este sentido que enfermeria como profesion cobra un rol importante
en el control de las enfermedades cardiovasculares como lideres en los programas
de RCV.

Con el propoésito de mejorar la atencion brindada por los profesionales de salud en
relacion con el control cardiovascular en personas con HTA, es necesario plantearse
la implementacién de mediciones objetivas de la PA, como el MAPA, con el
propoésito de mejorar el seguimiento e implementar acciones terapéuticas oportunas

y disminuir la carga de la enfermedad.

La nueva clasificacién de la AHA 2017 impone nuevos retos para la salud publica
en el control de la hipertension; uno de ellos, el de mejorar las intervenciones
realizadas en los programas de RCV por parte de los diferentes profesionales de
salud, lo que implica fortalecer el sistema de salud dado el aumento de la poblacion
a riesgo lo que representa un alto impacto en la salud de las personas con
hipertension. En este sentido, el rol de la enfermera y el sostenimiento de las
intervenciones es clave en el control la PA, para ello es necesario el
empoderamiento del personal de enfermeria, en especial en el entorno local con la
implementacion de las Rutas Integrales de Atencion en Salud (RIAS) para ECNT,
en especifico la ruta integral de atencion para HTA (28), que buscan mejorar la salud
cardiovascular en la poblacion colombiana y donde destacan el rol fundamental de

enfermeria como lideres en el proceso de atencion primaria.

Con lo anterior, es necesario poner a consideracion, ser cautos y generar la
discusion en el pais sobre la adopcion o no de los nuevos criterios dados por la

AHA, en especial en paises de bajos y medianos ingresos como el nuestro donde
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las condiciones de la prestacion de servicios y del sistema de salud no son los
optimos (91,92), en Latinoamérica hasta el momento solo la Sociedad Argentina de
Cardiologia ha manifestado su posicion de no adoptar los nuevos criterios (93), y
por tanto en el pais es importante generar la discusién sobre la adopcion o no de
estos nuevos estandares de clasificacion dado que aln no se ha establecido un
consenso en Colombia. Sin embargo, se coincide en la regién que se debe fortalecer
la implementacion de intervenciones no farmacologicas a nivel individual y de la

poblacién para reducir la carga de la HTA (91,92).

Finalmente, para futuras investigaciones es importante tener en consideracion las
limitaciones presentes en este estudio en el proceso de disefio e implementacion.
De otra parte préximos trabajos podrian incluir mayor proporcion de poblacion no
controlada, hipertensos que no asiste a programas de RCV o con un diagnostico
temprano con el fin de conocer el efecto de las intervenciones multi-componentes
en esta poblacién, dado que presentan mayor riesgo de eventos cardiovasculares,
asi como también realizar la evaluacion de costo-efectividad de las intervenciones
en el entorno de la atencion habitual donde se incluya la participacion activa de los

diferentes profesionales de salud presentes en el manejo del control de la HTA.
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ANEXOS

Anexo A. Cuadro de operacionalizacion de variables

Variable

PAS 24 horas

PAS despierto

PAS dormido

PAD 24 horas

PAD despierto

PAD dormido

PAM 24 horas

PAM despierto

PAM dormido

Presion de pulso
(PP)

Definicion

Conceptual
VARIABLES DE DESENLACE
Variables del Monitoreo ambulatorio de la PA (MAPA)

Es la presion arterial
maxima ejercida en
los vasos sanguineos
durante la sistole
(contraccion del
corazén) durante un
periodo de 24 horas,
diurno o nocturno.

Es la presion arterial
maxima ejercida en
los vasos sanguineos
durante la diastole
(relajacion cardiaca)
durante un periodo
de 24 horas, diurno o
nocturno.

Representa el
promedio de los
infinitos valores que
se producen durante
la oscilacion de cada
ciclo cardiaco

Es la diferencia entre
la presion sistélica y

Definicion operativa

Promedio de la PAS en 24
horas medidos a través del
MAPA mediante el equipo
WachBP 03

Promedio de la PAS en el
periodo diurno informado
por la persona y medidos a
través del MAPA mediante
el equipo WachBP 03
Promedio de la PAS en el
periodo diurno informado
por la persona y medidos a
través del MAPA mediante
el equipo WachBP 03
Promedio de la PAS en 24
horas medidos a través del
MAPA mediante el equipo
WachBP 03

Promedio de la PAS en el
periodo diurno informado
por la persona y medidos a
través del MAPA mediante
el equipo WachBP 03
Promedio de la PAS en el
periodo diurno informado
por la persona y medidos a
través del MAPA mediante
el equipo WachBP 03
Promedio de FC en 24
horas medidos a través del
MAPA mediante el equipo
WachBP 03

Promedio de la PAS en el
periodo diurno informado
por la persona y medidos a
través del MAPA mediante
el equipo WachBP 03
Promedio de la PAS en el
periodo diurno informado
por la persona y medidos a
través del MAPA mediante
el equipo WachBP 03
Promedio de PP en 24
horas medidos a través del

139

Escala

Razoén
Continua

Razoén
Continua

Razoén
Continua

Razoén
Continua

Razoén
Continua

Razoén
Continua

Razoén
Continua

Razoén
Continua

Razoén
Continua

Razén
Continua



PP despierto

PP dormido

la diast6lica durante
un periodo de 24
horas, diurno o
nocturno.

Pardmetros complementarios

Ventana bata
blanca

Frecuencia
cardiaca (FC) 24
horas

FC despierto

FC dormido

Descenso
nocturno % Dip
Sistdlica
Descenso
nocturno % Dip
diastélica

Periodo despierto

Periodo dormido

Lecturas totales

La PA medida dentro
del consultorio se
encuentra elevada,
mientras que los
valores de medidos a
través de métodos
ambulatorios se
encuentran en un
rango normotenso

El nimero de
contracciones del
corazén o
pulsaciones por
unidad de tiempo (24
horas, diurno o
nocturno)

Variacién de la caida
de la PA segun el
ritmo circadiano.

Periodo diurno

Periodo nocturno

Lecturas registradas
segun la
programacion

MAPA mediante el equipo
WachBP 03

Promedio de la PP en el
periodo diurno informado
por la persona y medidos a
través del MAPA mediante
el equipo WachBP 03
Promedio de la PPS en el
periodo diurno informado
por la persona y medidos a
través del MAPA mediante
el equipo WachBP 03

NUmero de tomas de PA
registradas durante las
primeras dos horas de
haber instalado el equipo
con valores superiores a
los valores de referencia
para el monitoreo
ambulatorio

Promedio de FC en 24
horas medidos a través del
MAPA mediante el equipo
WachBP 03

Promedio de la PAS en el
periodo diurno informado
por la persona y medidos a
través del MAPA mediante
el equipo WachBP 03
Promedio de la PAS en el
periodo diurno informado
por la persona y medidos a
través del MAPA mediante
el equipo WachBP 03
Porcentaje de cambio
durante el periodo nocturno
de la PAS registrado a
través del MAPA
Porcentaje de cambio
durante el periodo nocturno
de la PAD registrado a
través del MAPA

Horario informado por el
participante durante el cual
estuvo despierto

Horario informado por el
participante durante el cual
estuvo despierto

Numero de tomas de PA
realizadas por el equipo
segln la programacion
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Lecturas correctas

Cargade PA
diurno

Carga de PA
nocturna

Asignacion de
grupo del estudio

Tiempo

realizada al equipo
(cada 30 minutos
durante el diay la
noche)

Tomas correctas
realizadas segun los
estandares para la
toma de PA durante
el monitoreo
ambulatoria,
considerando como
registro correcto el
tener mas de 70% de
tomas correctas
Exceso al valor
normal de presion
arterial establecido
para el periodo
diurno

Exceso al valor
normal de presion
arterial establecido
para el periodo
nocturno

establecida por los
investigadores

Porcentaje de tomas
correctas realizadas por el
equipo Wacth BP 03

Porcentaje de tomas
registradas con cifras de
PA mayores de 135/85
mmHg durante el dia

Porcentaje de tomas
registradas con cifras de
PA mayores de 120/70
mmHg durante la noche

VARIABLES DE EXPOSICION PRINCIPAL

Asignacioén aleatoria
de participantes

Momento en el
tiempo en que fue
medido el
participante

Grupo que recibié la
intervencién Ensefianza
individual y grupo control
con la atencién habitual
Numero de dias entre la
segunda y tercera
medicién de los
participantes

COVARIABLES

Variables sociodemograficas

Edad

Sexo

Estado civil

Estrato
socioeconémico

Periodo trascurrido
desde el nacimiento
hasta la fecha actual
Condicién bioldgica
referida por el
paciente

Condicion de una
persona segun el
registro civil en
funcion de si tiene o
no parejay su
situacion legal
respecto a esto.
Término para
clasificar la poblacién
segun el lugar de
residencia

Numero de afios cumplidos
al momento del inicio del
estudio

Categoria informado por el
participante (Hombre y
mujer)

Situacion actual referida
por el participante durante
la linea basal

Informacién referida por el
paciente segun su lugar de
residencia (1 a 6)
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Escolaridad

Ocupacion

Nivel educativo
seguln los afios
cursados

Oficio o profesion de
las personas la cual
genera una entrada
econémica

Medidas antropométricas

Peso

Talla

indice de masa
corporal

indice cintura
cadera

Variables clinicas
Familia de
medicamentos

Medida de la fuerza

gravitatoria que actla

sobre un objeto

Estatura de una
persona, medida
desde la planta del
pie hasta el vértice
de la cabeza
Indicador de la
densidad del cuerpo
tal como se
determina por la
relacion del peso del
cuerpo y talla. IMC =
peso (kg) / altura al
cuadrado (m2).
Medida
antropométrica
especifica para medir
los niveles de grasa
intraabdominal,
relaciona el
perimetro de la
cintura con el de la
cadera (en
centimetros)

Familia o grupos
farmacos para el
tratamiento
antihipertensivo
recibido por la
persona, formulados

NUmero total de afios
cursados y aprobados
referidos por el participante
en la medicion inicial
Ocupacion referida por el
sujeto, entendiéndose
como aquel que ocupa la
mayor parte

Promedio de las dos tomas
realizadas para el peso
(kilogramos) del
participante en cada
medicion realizada, tomado
por una balanza
electronica de referencia
Health o meter ®
profesional, modelo 800KL
QTY.1

Promedio de las dos
mediciones de la talla
(centimetros) realizados al
participante en la medicién
basal.

Célculo realizado con base
al promedio de la doble
medicién del peso del
participante en cada visita
y la talla obtenida en la
medicién basal

El indice obtenido
midiendo el perimetro de la
cintura a la altura de la
ltima costilla flotante, y el
perimetro maximo de la
cadera al nivel de los
gluteo.

Célculo realizado con base
al promedio de la doble
medicién de cintura y
cadera realizada al
participante en cada
medicion.

Familia de medicamentos
antihipertensivos recibido
por el paciente.

(IECAS, bloqueadores,
Calcioantagonistas,
antagonistas de la
aldosterona, diuréticos tipo
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Tratamiento
farmacoldégico

Frecuencia de
tomas de
medicamentos

Diagnéstico de
Diabetes

Colesterol total

Colesterol HDL

Colesterol LDL

Triglicéridos

Hemoglobina

glicosilada

indice
Framingham

indice de Charlson

por médico general o
especialista
Tratamiento
antihipertensivo
recibido por la
persona, formulados
por médico general o
especialista

Frecuencia de toma
de medicamentos
antihipertensivos
recibidos por el
paciente del paciente
segun orden medica
Diagnostico de
Diabetes mellitus
segun el registro en
la historia clinica

El colesterol es un
esterol (lipido) que se
encuentra en los
tejidos corporales y
en el plasma
sanguineo

El colesterol que esta
contenida en o unido
a lipoproteinas de
alta densidad (HDL)
El colesterol que esta
contenida en o unido
a lipoproteinas de
baja densidad (LDL)
Un triglicérido es un
tipo de glicerol que
pertenece a la familia
de los lipidos.
Marcador biolégico
gue evalia los
niveles de glicemia
en sangre en los
Ultimos tres meses

Indicador para
evaluar el riesgo
cardiovascular de la
persona a 10 afios
Indicador para
evaluar el grado de
comorbilidades

asa, diuréticos tiazidicos,
otros)

Total de medicamentos
Medicamentos
antihipertensivos
formulados al participante
al momento de cada
medicién

(tipo medicamento)

Total del Numero de tomas
al dia de medicamentos
antihipertensivos

Clasificacion como
diabético segun reporte de
en la base de datos o
recibir tratamiento
farmacolégico

Valores de colesterol total
registrados a partir de la
historia clinica en la base
del estudio

Valores de colesterol HDL
registrados a partir de la
historia clinica en la base
del estudio

Valores de colesterol LDL
registrados a partir de la
historia clinica en la base
del estudio

Valores de triglicéridos
registrados a partir de la
historia clinica en la base
del estudio

Valor de hemoglobina
glicosilada obtenido por
puncion venosa y
procesada por el
laboratorio Higuera
Escalante durante el
periodo de seguimiento a
los 0, 6 y 12 meses.
Célculo del indice segun
las condiciones y perfil
lipidico del participante

Caélculo del indice con el

instrumento de Charlson
version corta, segun las

143

Ordinal

Ordinal

Nominal
(Dicotomica)

Razoén
Continua

Razoén

Continua

Razoén
Continua

Razoén
Continua

Razoén
Continua

Razén
Continua

Razén
Continua



Conducta
terapéutica

Puntuacion promedio
de la adherencia al
tratamiento, media
con la etiqueta de
resultado de
enfermeria
“Conducta
terapéutica:
enfermedad o lesién
(1609)".

condiciones del
participante registrados en
la linea basal.

Promedio obtenida en la
etiqueta de resultado NOC
conducta terapéutica,
medido a través de la
operacionalizacién de 11
indicadores en escala
continuade 1 ab.
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Anexo B. Instrumento de caracterizacion y conducta terapéutica del estudio
ENURSIN

Cédigo ID:
Codigo EIE:

l. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

Fecha:
Edad: __ afios ( Sexo: Femenino___ Masculino____
Estado civil: Soltero___ Casado/Union libre__ Divorciado/Separado__ Viudo___ (
Estrato socioeconémico: __ Escolaridad (Afios cursados y aprobados):
Ocupacién: Estudiante_ Empleado Independiente_
Desempleado/Cesante__ Pensionado/jubilado__ Hogar/Amadecasa__
Enfermedad que padece: HTA: _ DM:__ Ambas (HTADM).___
1. EXAMEN MENTAL ABREVIADO (EMA)
Responda a cada una de las preguntas: Puntaje

1. ¢En qué afio estamos? (Afo)

2. ¢En qué mes del afio estamos? (Mes)

3. ¢Qué dia de la semana es hoy? (Dia)

4. ;Qué fecha es hoy? (Fecha)

5. ¢Qué hora es? (Hora)

6. ¢En qué departamento estamos? (Departamento)

7. ¢En qué pais estamos? (Pais)

8. ¢En qué ciudad estamos? (Ciudad)

9. ¢En qué sitio estamos ahora? (Sitio)

10. ¢ En qué piso/barrio/vereda estamos? (Barrio)
11. Repita después de mi las siguientes palabras: casa, arbol, perro

(Repeticidn)
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12. Reste 7 a 100 sucesivamente durante 5 veces (93-86-79-72-65) (Calculo)
13. Pedir que repita las palabras dadas anteriormente (Evocacion)

14. Mostrar un lapiz y un reloj y preguntar el nombre de los objetos
(Denominacién)

15. Pedir que repita ‘Si no bajo, entonces usted suba’ (Frase)

16. A continuacion le voy a dar una orden, escuchela toda y realicela: ‘Tome
este papel con su mano derecha, déblelo por la mitad y coléquelo en el piso
(Sequir una orden)

17. Pedir que haga lo que dice la tarjeta ‘Cierre los ojos’ (Lectura)

18. Pedir que escriba una frase (Escritura)

19. Copie el disefio (dos pentagonos cruzados en un angulo) (Dibujo)

Puntuacién Total

Interpretacion:

Dependiente de la edad y escolaridad.

Orientacion temporal: preguntas 1 a la 5 (dar un punto por cada respuesta correcta).
Maximo puntaje 5.

Orientacion espacial: preguntas 6 a la 10 (dar un punto por cada respuesta correcta).
Maximo puntaje 5.

Repeticién: pregunta 11; dar un segundo para cada una, luego pida al participante que las
repita (dar un punto por cada palabra correcta). Maximo puntaje 3.

Célculo: pregunta 12 (dar un punto por cada acierto). Maximo puntaje 5.

Evocacion: pregunta 13 (dar un punto por cada palabra evocada). Puntaje maximo 3.
Denominacion: pregunta 14 (dar un punto por cada objeto nombrado). Puntaje maximo 2.
Frase: pregunta 15 (dar un punto si la respuesta es correcta). Maximo puntaje 1.

Seguir una orden: pregunta 16 (dar un punto por cada etapa de la orden). Maximo puntaje
3.

Lectura: pregunta 17 (dar un punto si realiza lo que esta escrito en la tarjeta). Maximo
puntaje 1.

Escritura: pregunta 18 (dar un punto si escribe una frase). Maximo puntaje 1.

146



Dibujo: pregunta 19 (dar un punto si copia el dibujo). Maximo puntaje 1.

Al puntaje total sumar 2 puntos si tiene alteracion visual evidente. Sumar 1 punto si es
mayor de 65 y 2 si es mayor de 75 afios.

Las preguntas 1 a 5 se agrupan bajo ‘orientacion temporal’ y las preguntas 6 a 10 bajo
‘orientacion espacial’.

No participan en el estudio, aquellas personas con los siguientes resultados:
<21 puntos con 0-5 afios de educacion

<24 puntos con 6-12 afios de educacion

<26 puntos con mas de 12 afios de educacion

Estos resultados deberan ser remitidos al médico tratante para su valoracion.
* Rosselli D, Ardila A, Pradilla G, Morillo L, Bautista L, Rey O, et al. EI examen mental abreviado (Mini-Mental State
Examination) como prueba de seleccion para el diagnostico de demencia: estudio poblacional colombiano. Rev Neurol
2000; 30:428-32.

I11. TEST DE YESAVAGE

Responda SI O NO a cada una de las siguientes preguntas segn como se ha sentido
Usted durante la ULTIMA SEMANA:

1- En general ¢ Esta satisfecho con su vida? S NO
2- ¢Ha abandonado muchas de sus tareas habituales y aficiones? SI NO
3- ¢Siente que su vida esta vacia? SI NO
4- ; Se siente con frecuencia aburrido/a? Sl NO
5- ¢Se encuentra de buen humor la mayor parte del tiempo? S NO
6- ¢ Teme que algo malo pueda ocurrirle? SI NO
7- ¢Se siente feliz la mayor parte del tiempo? S NO
8- ¢Con frecuencia se siente desamparado/a, desprotegido/a? SI NO

9- ¢ Prefiere usted quedarse en casa, mas que salir y hacer cosas nuevas? | Sl NO

10- ¢ Cree que tiene mas problemas de memoria que la mayoria de la SI NO
gente?

11- ¢ En estos momentos, piensa que es estupendo estar vivo? Si NO
12- ; Actualmente se siente un/a inGtil? Sl NO
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13- ¢Se siente lleno/a de energia? S NO

14- ;Se siente sin esperanza en este momento? Si NO

15- ¢Piensa que la mayoria de la gente esta en mejor situacion que usted? | Sl NO

Puntuacién Total

Interpretacion:

Las respuestas afirmativas que punttuan son los items 2,3,4,6,8,9,10,12,14,15 y las
respuestas negativas que puntdan son los item 1, 5, 7, 11 y 13. Cada una de estas respuestas
tiene una puntuacion de 1.

Los puntos de corte son:

0-5: Normal

6 -10: Depresion Leve

11 — 15: Depresion severa

Martinez de la Iglesia J, Onis Vilches MC, Duefias Herrero R, Aguado Taberna C, Albert Colomer C, Luque
Luque R. Versidn espafiola del cuestionario de Yesevage abreviado (GDS) para el cribado de depresién en
mayores de 65  afios:  Adaptacion y  validacion. Medifam.  2002; 12:  620-30.
http://scielo.isciii.es/pdf/medif/v12n10/original2.pdf

IV. APLICACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (ANEXO 8)

Acepta: Si (continue con el punto VII) No (continue con el punto V' y VI)

V. RAZONES DE NO PARTICIPACION
No esta interesado ___, tiene compromisos familiares___, ocupaciones laborales_, se le dificulta

transportarse hasta el centro de salud alguna otra razén?, cual

VI. ACEPTA REALIZACION DE PREGUNTAS DE ADHERENCIA Y
REGIMEN TERAPEUTICO

Si No (Si la respuesta es S, continde con las preguntas descritas a continuacion)

VIl. ADHERENCIA AL REGIMEN TERAPEUTICO

INSTRUMENTO CONDUCTA TERAPEUTICA: ENFERMEDAD O LESION (1609)
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Las siguientes preguntas hacen referencia a su cumplimiento sobre las recomendaciones del
tratamiento para la hipertension arterial y/o diabetes. No existe respuesta buena o mala, lo
importante es que responda con total sinceridad SI o No segin sea su comportamiento frente a las

indicaciones del tratamiento de su enfermedad.

160905 Cumple con el régimen de medicacion

1. Respecto a las indicaciones en la toma de medicamentos, usted:

1a. Se toma todos los medicamentos que le han ordenado?

1b. Se toma todas las dosis de los medicamentos ordenados?

1c. Se toma los medicamentos en las horas indicadas?

1d. Cumple con las recomendaciones dadas para la toma de los medicamentos en
relacion con los alimentos?

Sl

NO

160904 Cumple el nivel de actividades prescritas

2. En cuanto a las indicaciones sobre la actividad fisica, usted:

2a. Cuando realiza ejercicio lo realiza como minimo de 30 minutos al dia?
2b. Realiza ejercicio por lo menos 4 veces a la semana?

2¢. Antes de empezar el ejercicio usted realiza calentamiento y estiramiento?
2d. Posterior al ejercicio realiza enfriamiento con estiramiento?

S

NO

160919 Sigue la dieta prescrita

3. En cuanto a las recomendaciones en la dieta, usted:

3a Cumple con la dieta baja en sal?

3b Cumple con la dieta baja en grasas?

3¢ Cumple con una dieta baja en azucares?

3d Cumple con la dieta baja en harina y almidones?

3e Cumple con el incremento en el consumo de frutas y verduras?

3f. Evita el consumo de alimentos como: postres, dulces, panes, gaseosas.

S

NO

160906 Evita conductas que potencien la patologia

4. Respecto a las acciones que influyen en la tension arterial/diabetes usted:

4a Consume mas de dos copas de licor o dos vasos de cerveza o bebidas alcohdlicas al
dia?*

4b Actualmente fuma?*

4c Ha tenido situaciones que le generen disgusto (rabia) en la tltima semana?*

4d Ha tenido situaciones que le generen preocupacion en la Gltima semana?*

Sl

NO

160916 Solicita cita con profesional sanitario cuando es necesario
160921 Obtiene asesoramiento de un profesional cuando es necesario

5. ¢Asiste a cita o control con médico o enfermera, cuando?

5a Asiste a cita o control cuando se siente enfermo

5b Asiste a cita o control cuando tiene citas programadas

5c Asiste a cita o control cuando tiene dudas o inquietudes acerca del tratamiento

5d Asiste a cita o control cuando los valores de la tension arterial o glicemia (azucar) se
encuentran alterados

5e Asiste a cita o control cuando requiere mostrar resultados de laboratorio

Sl

NO

160908 Supervisa los efectos terapéuticos

6. Ademas de los controles realizados por el equipo de salud, usted:
6a Tiene facilidad para conseguir un tensiometro y/o glucémetro
6b Realiza con frecuencia tomas de la presion arterial y/o glucometria.

Sl

NO
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6¢ Lleva un registro en casa de los valores obtenidos de la presion arterial y/o

glucometria (fecha, hora y valores).
6d Se ha pesado en el Gltimo mes?

160911 Supervisa los cambios en el estado de enfermedad (Si la persona solo es hipertensa solo

responder las preguntas de la columna de la izquierda, si solo es diabético solo responder las

preguntas de la columna de la derecha y si son ambas, responder las preguntas de las dos

columnas).

7. Reconoce cuales son los sintomas | SI | NO | 7. Reconoce cuales son los SI| NO
cuando se le sube la presién sintomas cuando se le sube el
arterial en la sangre? Cuéles? azUcar en la sangre? Cuales?

7ai Sed intensa

7a  Alteraciones visuales  (vision 7bi Boca seca

borrosa, ver luces, ver manchas 7ci Necesidad de orinar en

oscuras) bastante cantidad

7b Calor 7di Debilidad/cansancio

7¢ Dolor de cabeza 7ei Alteraciones visuales

7d Palpitaciones 7fi Mareo (borrachera)

7e Sangrado nasal 7gi Confusién/Incoherencia

7f Sentir un pito 0 zumbido en el oido (atontado, embotado)

79 Sudoracion

7h Debilidad/cansancio

7i Enrojecimiento de la cara

160909 Supervisa los efectos secundarios del tratamiento (Si la persona solo es hipertensa solo

responder las preguntas de la columna de la izquierda, si solo es diabético solo responder las

preguntas de la columna de la derecha y si son ambas, responder las preguntas de las dos
columnas).

8. ¢Usted reconoce cuales son las SI | NO | 8. ;Usted reconoce cuales SI| NO
molestias causadas por el son las molestias causadas
tratamiento para el control de la por el tratamiento para el
presién arterial? Menciénelas: control de la diabetes

8a Baja tension (aztcar)? Menci6nelas:

8b Boca seca 8ai Cefalea

8c Depresuﬁp (tristeza) 8bi Palpitaciones

8d Edema/hinchazon 8ci Sudoracion

8e Estrefiimiento 8di Palidez

8f Impotgr]ua §exyal 8ei Alteraciones visuales

89 Irritacion gastrica (ardor) 8fi Ganas de vomitar y/o vomito

8h Mareo . '

8i Tos 8gi Mareo

8J Aumento de la diuresis 8hi Temblor

8ii Sensacion de hambre (agonia)
8ji Hormigueo/entumecimiento
(adormecimiento de
extremidades)
8ki Diarrea
160910 Supervisa los efectos secundarios de la enfermedad
9. Reconoce las complicaciones de ser diabético y/o hipertenso, de cuales sintomas SI| NO

esta usted esta pendiente?
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9a Cambio brusco de la agudeza visual
9b Dolor agudo de los ojos

9c¢ Hinchazdn de los parpados en horas de la mafana
9d Disminucion del volumen urinario

9e Cansancio facil

9f Disminucién de pulsos

9g Perdida de sensibilidad (hormigueo)
9h Ulceras

9i Dolor en las piernas durante la marcha
9j Taquicardia

9k Intolerancia al ejercicio

160913 Altera las funciones el rol para el cumplimiento terapéutico

10. Usted,

10a Durante el dia interrumpe las actividades del hogar/trabajo para tomar a tiempo los
medicamentos.

10b Ha modificado labores del trabajo o actividades del hogar para poder cumplir con
las recomendaciones dadas por el equipo de salud.

10c Considera que cumplir con el tratamiento (hacer ejercicio, tomar los medicamentos,
asistir a citas) demanda mucho tiempo*.

10d Los miembros de la familia han modificado las actividades para ayudarle al
cumplimiento del tratamiento

Sl

NO

160920 Equilibra actividad y reposo

11. Usted:

11a Duerme entre 6 y 8 horas al dia

11b Al despertar siente que descanso durante la noche

11c Siente que tiene la energia suficiente para llevar a cabo las actividades diarias

11d Realiza periodos de descanso durante sus labores del trabajo o del hogar

11e Cuenta con minimo 30 minutos para tomar cada una de las 3 comidas importantes
del dia.

11f En momentos diferentes de las labores del trabajo o del hogar, realiza al menos 1
vez por dia actividades de recreacion y descanso (ver TV, caminata, leer, escuchar
mausica, chatear en internet, etc.)

S

NO

VIII. CARACTERISTICAS CLINICAS

Ha fumado algunavezensuvida Si_ No__

¢A qué edad inicio? afos
¢ Por cuantos afios ha fumado? afos
Cuantos cigarrillos consume o consumia diariamente? cigarrillos

Ha fumado en el Gltimo afo? Si No

indice de Comorbilidad Charlson SI | NO
Enfermedad vascular cerebral
Diabetes
EPOC
Insuficiencia cardiaca/cardiopatia isquémica
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Demencia

Enfermedad arterial periférica

Insuficiencia renal cronica (Dialisis)

Cancer

TRATAMIENTO ACTUAL FARMACOLOGICO

Medicamento

Dosis (mg,Ul,ug,gotas)

Frecuencia de tomas
al dia (1,2,3 veces)

IECAS: No Si

Captopril

Enalapril

Bloqueadores: No Si

Metoprolol

Propranolol

Prazocin

ARA-I1: No Si

Losartan

Calcioantagonistas: No Si

Amlodipino

Nifedipino

Verapamilo

Diltiazem

Antagonista de la aldosterona: No

Si

Espironolactona |

Diurético tipo asa: No Si
Furosemida |
Diurético tiazidicos: No Si
Hidroclorotiazida

Indapamida

Digitalicos: No Si

Betametildigoxina |

Hipoglicemiantes: No Si

Glibenclamida (Euglucon)

Glimepirida (Amaryl)

Glicazida (Diamicron)

Metformina

Insulina (Lispro, R, Aspart)
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Insulina (NPH y Detemir)

Insulina (Glargina)

Hipolipemiantes: No Si

Lovastatina

Atorvastatina

Rosuvastatina

Colestiramina

Gemfibrozilo

Antiagregantes plaquetarios: No Si

Aspirina

Clopidrogel

Anticoagulantes: No Si

Warfarina

Otros: No Si

| |

IX. MEDIDAS ANTROPOMETRICAS

Caracteristica Medidal Medida2

Peso (kg)

Talla (mts)

Circunferencia cintura (cm)
Circunferencia cadera (cm)

X. MEDIDAS BIOQUIMICAS

Laboratorio Resultado Fecha
Hb1Ac (%)
Colesterol Total (mg/dl)
Colesterol LDL (mg/dl)
Colesterol HDL (mg/dl)
Triglicéridos (mg/dl)

XI. MONITORIZACION AMBULATORIA DE LA PRESION ARTERIAL
MAPA
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Anexo C. Prevalencia de los diferentes tipos de HTA caracterizada por el MAPA
en la linea basal, seis y doce meses.

Variables Monitoreo Ambulatorio
de la Presion arterial en 24 horas
(MAPA

Linea basal
%(IC 95%)

Seis meses
%(IC 95%)

12 meses
%(IC 95%)

Periodo 24 horas
Normotension
Hipertension
Hipertension sistdlica aislada
Hipertension diastélica aislada
Periodo Diurno
Normotension
Hipertension
Hipertension sistdlica aislada
Hipertension diastdlica aislada
Periodo Nocturno
Normotensién
Hipertension
Hipertension sistolica aislada
Hipertension diastélica aislada
Descenso de la PA nocturno
Dipper
No dipper
Dipper Invertido
Dipper Extremo
Efecto bata blanca
HT enmascarada

61.36 (53.90; 68.33)

14.20 (9.75; 20.25)

20.45 (15.08; 27.13)
3.98 (1.89; 8.16)

75.57 (68.61; 81.40)

10.23 (6.51; 15.71)

12.50 (8.34; 18.32)
1.70 (0.54; 5.21)

43.18 (35.99; 50.67)

29.55 (23.22; 36.77)

18.75 (13.60; 25.27)
8.52 (5.18; 13.72)

16.48 (11.66; 22.78)
50.00 (42.60; 57.40)
31.82 (25.30; 39.13)
1.70 (0.54; 5.21)
43.37 (35.97; 51.09)
1.81 (0.58; 5.51)

66.89(58.91; 74.00)
11.92(7.6; 18.21)
15.23(10.29; 21.97)
5.96(3.11; 11.13)

77.48(70.05; 83.51)
7.28(4.05; 12.75)
15.23(10.29; 21.97)

39.74(32.16; 47.83)

29.14(22.38; 36.97)

23.84(17.65; 31.37)
7.28(4.05; 12.75)

14.57(9.74; 21.22)
55.63(47.54; 63.43)
29.8(22.98; 37.66)

40.28(32.5; 48.58)
1.39(0.34; 5.47)

70.59(61.67; 78.17)

13.45(8.34; 20.95)

12.61(7.69; 19.99)
3.36(1.25; 8.73)

74.79(66.1; 81.87)
7.56(3.94; 14.02)
15.97(10.35; 23.81)
1.68(0.41; 6.59)

55.93(46.75; 64.73)

25.42(18.29; 34.17)
13.56(8.42; 21.12)
5.08(2.28; 10.97)

22.03(15.38; 30.54)
55.93(46.75; 64.73)
19.49(13.23; 27.76)
2.54(0.81; 7.70)
38.05(29.46; 47.46)
2.65(0.84; 8.04)

Fuente. Autor
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Anexo D.

1. PAS 24 horas
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3. PAS nocturna
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5. PAD diurna
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7. PP 24 horas
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9. PP nocturno
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Anexo E. Resultados de los modelos longitudinales incluyendo los reportes de MAPA que no cumplen los estandares

de calidad.

Tabla 1. Modelos para PAS

Variable PAS 24 horas PAS Diurna PAS Nocturna
B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value
Intercepto 124,39(1,48) (121,49;127,29) <0,001 124,94(1,47) (122,06;127,82) <0,001 120.89(1,67) (117.62;124.16) <0,001
Tiempo (ns)
6 meses 1,23(2,09) (-2,87; 5,32) 0,5576 3,08(2,14) (-1,1; 7,27) 0,1497 1.78 (2.44) (-2.99; 6.55) 0.4646
12 meses -3,21(1,29) (-5,74; -0,69) 0,0131 -2,26(1,32) (-4,85; 0,33) 0,0879  -4.72 (1.52) (-7.68; -1.75) 0.0020
Grupo (Intervencion) 1,84(2,10) (-2,28; 5,97) 0,3819 2,77(2,09) (-1,33; 6,87) 0,1857 2.08 (2.37) (2.57; 6.73) 0.3809
Tiempo(ns)*Grupo
6 meses -5,97(2,99) (-11,83;-0,12)  0,0462  -8,24(3,06) (-14,24;-2,25)  0,0073  -5.30 (3.49) (-12.13;1.53)  0.1291
12 meses 1,72(1,87) (-1,96; 5,39) 0,3601 1,71(1,92) (-2,05; 5,47) 0,3729 2.03 (2.19) (-2.26; 6.33) 0.3545
AIC 3412.368 3421.386 3527.857
BIC 3445.17 3454.188 3560.641
Parédmetro estimado Rho=0.71 Rho= 0.69 Rho= 0.69
Trayectoria Natural spline cuadratica Natural spline cuadratica Natural spline cuadratica

Matriz de correlaciéon
Tipo de modelo

Matriz Compound symmetric
Homocedastico para datos balanceado

Matriz Compound symmetric
Homocedastico para datos balanceado

Matriz Compound symmetric
Homocedastico para datos balanceado

Fuente. Autor

Tabla 2. Modelos para PAD

Variab| PAD 24 horas PAD Diurna PAD Nocturna
ariable
B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value

Intercepto 71.74(0.94) (69.90; 73.57) <0.001 72.68(0.97)  (70.77; 74.58) <0.001 69.87(1.06) (66.80; 70.95) <0.001
Tiempo -0.11(0.07) (-0.24; 0.02) 0.1098 -0.05(0.07) (-0.20; 0.09) 0.4826 - - -

6 meses (ns) - - - - - - 0.52(1.51) (-2.43; 3.48) 0. 7287

12 meses (ns) - - - - - - -2.95(0.94) (-4.78; -1.11) 0.0018
Grupo (Intervencion) 0.38(1.33) (-2.23; 2.99) 0.7734 0.93(1.38) (-1.78; 3.64) 0.5044 0.18(1.51) (-2.78; 3.13) 0.9068
Tiempo*Grupo -0.06(0.10) (-0.25; 0.13) 0.5137 -0.10(0.11) (-0.31; 0.12) 0.3793 - - -

6 meses (ns) - - - - - - -2.85(2.16) (-7.08; 1.37) 0.1865
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12 meses (ns)
AIC
BIC
Parametro estimado

Trayectoria tiempo

Tipo de matriz de
correlacion

Tipo de modelo

Matriz Compound symmetric

3012.838
3037.44
Rho=0.72

Lineal

Homosedastico para datos balanceado

Matriz Compound symmetric

3080.646
3105.248
Rho= 0.68
Lineal

Homosedastico para datos balanceado

1.17(1.36)

(-1.49; 3.83)
3111.898

3144.682
Rho=0.71

Natural spline cuadratica

Matriz Compound symmetric

0.3874

Homosedastico para datos balanceado

Fuente. Autor

Tabla 1. Modelos para PP

Variabl PP 24 horas PP Diurno PP Nocturno
ariable
B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value B(SE) IC 95% p-value
Intercepto 52,79(1,11) (50,61; 54,96) <0,001 52,29(1,1) (50,13; 54,45) <0,001  52,01(1,26) (49.55; 54.48) <0,001
Tiempo (ns)
6 meses 2,22(1,19) (-0,11; 4,55) 0,062 3,74(1,22) (1,35; 6,12) 0,0023 1.32(1.37) (-1.35; 4.00) 0.3330
12 meses -1,75(0,79) (-3,29; -0,21) 0,0262 -1,68(0,75) (-3,16; -0,21) 0,026 -1.74(0,85) (-3.41; -0.08) 0,0411
Grupo
(Intervencion) 1,18(1,58) (-1,91; 4,28) 0,454 1,56(1,57) (-1,52; 4,63) 0,3217 1.90(1,79) (-1.61; 5.41) 0,2884
Tiempo(ns)*Grupo
6 meses -3,84(1,7) (-7,18; -0,51) 0,0245  -5,37(1,75) (-8,79; -1,95) 0,0022  -2.41(1.96) (-6.25; 1.42) 0.2184
12 meses 1,11(1,14) (-1,13; 3,34) 0,333 1,78(1,09) (-0,37; 3,92) 0,1053  0.91(1.23) (-1.50; 3.33) 0.4576
AIC 2998.595 3029.115 3131.428
BIC 3031.398 3061.918 3164.213
Parametro Phi= 0.98 Rho= 0.83 Rho= 0.83
estimado
Trayectoria Natural spline cuadratica Natural spline cuadratica Natural spline cuadratica
Matriz d?, Matriz correlacion continua Matriz Compound symmetric Matriz Compound symmetric
correlacion

Tipo de modelo

Homosedastico para datos no balanceado

Homosedastico para datos balanceado

Homosedastico para datos balanceado

Fuente. Autor
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