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Resumen

Introduccién: la hipertensién no controlada oculta (HNCO), entidad en la que la presion
arterial (PA) en el consultorio se encuentra adecuadamente controlada mientras que fuera
del mismo esta elevada, se asocia a un mayor riesgo cardiovascular. Sin embargo, su
reproducibilidad ha sido escasamente estudiada, particularmente en hipertensos
medicados. Objetivo: determinar la reproducibilidad de la HNCO detectada por Monitoreo
Domiciliario de Presion Arterial (MDPA) en hipertensos adultos tratados. Métodos: se
realizé un estudio observacional con reclutamiento prospectivo, donde se efectuaron en el
mismo individuo dos sets de mediciones independientes de PA, en consultorio y por MDPA,
con intervalo de una semana. Se incluyeron hipertensos adultos con tratamiento
antihipertensivo estable, y se cuantificé el acuerdo respecto de la presencia de HNCO entre
el primer y segundo set de mediciones a través del coeficiente kappa de Cohen.
Resultados: se incluyeron 103 sujetos (mediana de edad 58,6 [IIC 45,6-67,2] afios, 53,4%
varones). La prevalencia de HNCO en al menos una ocasion fue 22,3% (1C95% 15,2-
31,5%). La reproducibilidad de la HNCO fue escasa: kappa=0,19 (IC95% 0,0002-0,38),
p=0,02, lo cual indica un grado de acuerdo minimo. Esto ocurri6 fundamentalmente a
expensas de la escasa reproducibilidad de la PA de consultorio, que fue inferior a la
determinada por MDPA (kappa=0,21 [IC95% 0,03-0,39], p=0,01 y kappa=0,48 [IC95% 0,29-
0,67], p<0,001, respectivamente). Conclusiones: la reproducibilidad de la HNCO detectada
por MDPA en hipertensos tratados es escasa, lo cual se debe fundamentalmente a la pobre
reproducibilidad de la PA de consultorio. Futuros estudios deberan dilucidar si una
estrategia de manejo basada en la PA domiciliaria mejora el prondstico de los hipertensos
no controlados ocultos.

Palabras clave: Monitoreo de presion arterial domiciliaria; hipertension enmascarada;
reproducibilidad de resultados.
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Glosario

HTA: Hipertension arterial

PA: Presion arterial

MAPA: Monitoreo ambulatorio de presion arterial
MDPA: Monitoreo domiciliario de presion arterial
HTO: Hipertension oculta

HNCO: hipertensién no controlada oculta
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Introduccién

La hipertension arterial (HTA) es actualmente la patologia cronica de mayor prevalencia,
considerada la principal causa de muerte a nivel mundial, en tanto que, como factor de
riesgo, subyace a la enfermedad cardiovascular.[1]

La medicion de la presion arterial (PA) en consultorio, ha sido la piedra angular sobre la que
se baso el diagndstico y tratamiento de la HTA durante décadas. Sin embargo, presenta
varios inconvenientes, como la reaccion de alarma, el sesgo del observador y la escasa
reproducibilidad. Esto ha contribuido, en la historia reciente de la Medicina, al auge de
técnicas estandarizadas de medicion de la PA fuera del consultorio, como la presurometria
de 24 hs —o MAPA- y, mas recientemente, el Monitoreo Domiciliario de Presién Arterial
(MDPA).[2][3] Este ultimo se considera, desde hace algunos afios, una préactica habitual en
el manejo de los pacientes hipertensos, especialmente durante el seguimiento de quienes
ya se encuentran bajo tratamiento.[4][5] Al medir la PA dentro y fuera del consultorio, los
pacientes quedan enmarcados en una de cuatro categorias, que reciben diferentes nombres
de acuerdo a si el sujeto se encuentra 0 no bajo tratamiento antihipertensivo. En el caso de
los sujetos no medicados, estas cuatro categorias son: normotension sostenida, cuando en
ambos ambitos la PA es normal; hipertension sostenida, en el caso de que en ambos
ambitos la PA se encuentre elevada; hipertension de guardapolvo blanco si la PA esta
elevada en consultorio y normal fuera del mismo; y por ultimo, su contrapartida, la
hipertensiéon enmascarada u oculta, cuando la PA esta normal en el consultorio y elevada
fuera del mismo. Por su parte, en los hipertensos medicados, estas mismas cuatro
categorias reciben, respectivamente, los siguientes nombres: adecuado control sostenido
de la PA; inadecuado control sostenido de la PA; fenébmeno de guardapolvo blanco; e
hipertension no controlada oculta. Esta Gltima ha suscitado especial interés, ya que el riesgo
de morbi-mortalidad cardiovascular de aquellos individuos con hipertensién oculta —tanto
tratados como no tratados- es elevado, similar al de la hipertension sostenida.[6] Este
aumento del riesgo respecto de los hormotensos se ha observado tanto por presurometria
de 24 hs como por MDPA y tanto en lo que respecta al dafio de 6rgano blanco (hipertrofia
ventricular izquierda,[7][8] espesor intima media, rigidez arterial[8] y microalbuminuria),[9]
asi como en lo que respecta a eventos cardiovasculares fatales y no fatales.[10][11] Como
se menciond previamente, el término hipertension oculta (HTO) suele reservarse para los
sujetos no medicados, mientras que recientemente se ha propuesto el término “hipertensiéon
no controlada oculta” (HNCO) para los hipertensos que ya se encuentran bajo
tratamiento.[12][13] La prevalencia del fendmeno en cualquiera de sus dos variantes no es
en modo alguno despreciable, oscilando entre 10 y 40%,[14][15] y siendo mas elevada aun
en la poblacién especifica de hipertensos bajo tratamiento, donde, segun algunos reportes,
puede llegar a mas del 50%.[16] Dicha observacién posiblemente se explique por la
diferencia existente en la respuesta al tratamiento antihipertensivo de la PA de consultorio
respecto de la PA ambulatoria, siendo la reduccion de esta Ultima con el tratamiento
antihipertensivo de alrededor de un 60-70% de la reduccién observada en el
consultorio.[16,17][18] Esta desproporcion en la respuesta se relaciona, al menos en parte,
con el hecho de que muchos médicos indican un tratamiento sub-6ptimo al focalizarse en la
normalizacion de la PA de consultorio[13].

Si bien no existen a la fecha ensayos clinicos aleatorizados que demuestren el beneficio de
tratar la HTO/HNCO respecto de la reduccion de eventos, el demostrado incremento del
riesgo de morbi-mortalidad, incluso aun mayor que para la hipertensién sostenida en
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algunos estudios,[19] ha llevado a la recomendacién en guias actuales de HTA de tratar la
HTO, ya que, debido al gran numero de individuos afectados por el fendmeno, esto podria
traducirse en un importante impacto en salud publica.[20]

Dado que, desde un punto de vista practico, no resulta aceptable ni costo-efectivo realizar
una presurometria de 24 hs o un MDPA en forma indiscriminada a toda la poblacion con PA
normal en consultorio, se han realizado esfuerzos en los dltimos afios para intentar
identificar variables predictoras de HTO/HNCO. La mas consistente, a través de todo el
espectro de estudios realizados, es la PA limitrofe en consultorio, que implica valores entre
130-139 mmHg para la PA sistdlica y 80-85 mmHg para la PA diastélica.[21] Una vez
establecidos los factores de riesgo para HTO/HNCO y su valor en términos de prondstico
cardiovascular, el siguiente paso, para dar credibilidad a la HTO/HNCO como entidad a
pesquisar, seria determinar que la reproducibilidad del fenbmeno -entendida como la
persistencia del mismo cuando se realizan al menos dos sets de mediciones en un corto
intervalo de tiempo- es lo suficientemente aceptable como para modificar la conducta
terapéutica (ya sea iniciar tratamiento o modificarlo) frente a su deteccion. Sin embargo, a la
fecha son muy escasos los estudios que han evaluado la reproducibilidad de la HTO/HNCO.
De hecho, varios de ellos han evaluado en realidad la persistencia a largo plazo del
fendmeno y no su reproducibilidad,[22][23][24][25][26] con intervalos entre las mediciones
gue oscilaron entre los 6 meses y los 5 afios. Estos estudios presentan, por consiguiente, la
limitacion de la influencia de diversas variables a través de los prolongados periodos de
seguimiento, como los cambios de medicacion, dieta, peso y nivel de actividad fisica, que
modifican la permanencia del fenémeno en el tiempo, ya que muchos de estos individuos
evolucionan a HTA sostenida. Por su parte, los estudios que si evaluaron reproducibilidad a
corto plazo lo han hecho fundamentalmente en sujetos no medicados y utilizando
presurometria de 24 hs como método de medicion de la PA fuera del consultorio,
encontrando que aquella es de moderada magnitud.[27][28][29][30][31][32] Algunos de
estos estudios han determinado que la HTO es un fenotipo y no un fendbmeno meramente
asociado a la variabilidad al azar de la PA alrededor de los valores de corte
establecidos.[29][30] Un ejemplo es el estudio llevado a cabo por Viera y col., en el que se
realizé un analisis de sensibilidad utilizando valores de corte de PA en consultorio menores
a los establecidos convencionalmente, aun asi hallando un grado de acuerdo similar en el
diagnéstico de HTO en varios sets de mediciones.[29] Diferentes factores contribuyen a
explicar el fenotipo de la HTO, como el stress laboral, el stress en el hogar, el tabaquismo,
el consumo excesivo de alcohol, el consumo de cafeina y la actividad fisica.[13] Sin
embargo, la informacion disponible a la fecha es insuficiente para tomar conducta en
hipertensos medicados, ya que se trata de una poblacién diferente a la de los sujetos no
medicados, por lo que no pueden extrapolarse los resultados. Por otra parte, es justamente
en los pacientes bajo tratamiento en quienes se recomienda el uso del MDPA como método
de seguimiento para la evaluacion de la respuesta terapéutica por sobre la presurometria de
24 hs, ya que el primero es mas econdmico, se encuentra mas ampliamente disponible y ha
demostrado ser mejor tolerado por los pacientes.[33][34][35] Algunas guias recomiendan
inclusive realizarlo en forma trimestral en esta poblacion.[5] Sin embargo, practicamente no
existen estudios realizados con MDPA que determinen la reproducibilidad de la HNCO en
hipertensos medicados. El Unico estudio descripto en la literatura al respecto, llevado a cabo
por Bobrie y col., presenta varias limitaciones, entre las que se cuentan: que todos los
pacientes se hallaban medicados con antagonistas de los receptores de angiotensina 2
(ARA 2), no pudiendo generalizar las conclusiones a pacientes que reciben otro tipo de
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medicacién, que se realizaron dos sesiones de mediciones de PA en consultorio pero solo
una sesion de MDPA, que el protocolo de MDPA utilizado no fue el mismo en todos los
pacientes y que el tiempo transcurrido entre las visitas de consultorio fue variable.[31] Por
todo esto, existe actualmente una brecha en el conocimiento sobre el tema. Dirimir la
cuestion acerca de cual es la reproducibilidad de la HNCO determinada por MDPA en
hipertensos adultos bajo tratamiento es de capital importancia. En efecto, asumir que la
deteccién del fenédmeno en una Unica oportunidad es suficiente, aumentaria el riesgo de
medicar o sobre-medicar a quien no lo necesita o, por el contrario, mantener una conducta
pasiva frente a un paciente con riesgo aumentado, con el consiguiente incremento de
costos en salud. Lo antedicho motiva la pregunta de investigacion de la presente Tesis:

Pregunta de investigacion:

¢, Cual es la reproducibilidad de la hipertensién no controlada oculta detectada por MDPA en
hipertensos adultos bajo tratamiento?

Objetivos:

Principal:

Determinar la reproducibilidad de la hipertensién no controlada oculta detectada por MDPA
en hipertensos adultos bajo algun tipo de tratamiento antihipertensivo, atendidos en un
hospital comunitario de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires en el periodo 2017-2018.

Secundario:
Caracterizar a los pacientes que concuerdan respecto del diagnostico de hipertension no
controlada oculta en los dos sets de mediciones y a aquellos que no presentan
concordancia.
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Materiales y métodos

Disefio

Estudio observacional con reclutamiento prospectivo, donde al mismo individuo se le
realizaron dos sets de mediciones independientes de PA, en consultorio y por MDPA, con
intervalo de una semana.

Ambito

Seccidn Hipertension Arterial, Servicio de Clinica Médica del Hospital Italiano de Buenos

Aires.

Poblacién

Criterios de inclusion:

1.

Pacientes con diagndéstico establecido de hipertension arterial de acuerdo a los
criterios establecidos en guias nacionales e internacionales,[36][37]

Edad comprendida entre 18 y 80 afios

Tratamiento antihipertensivo estable (es decir, sin cambios en las drogas
antihipertensivas ni en las dosis) por al menos 4 semanas.

Indicacion de realizar un MDPA, a criterio de su médico tratante.

Valor de presién arterial (PA) en consultorio, previo al ingreso al estudio, entre 130-
159 mmHg de PA sistdlica y/6 80 a 99 mmHg de PA diastélica (promedio de 3
lecturas, con intervalo de 1 minuto).

Criterios de exclusion:

Negativa a participar o al proceso de consentimiento informado.

PA en consultorio previo a la inclusiéon >159/99 mmHg (promedio de 3 lecturas, con
intervalo de 1 minuto).

Imposibilidad técnica para la realizacion del estudio (fibrilacion auricular u otras
arritmias en las que el método oscilométrico de medicion de la PA es menos
preciso).

Crisis vitales o descompensaciones clinicas agudas de cualquier causa que
pudieran alterar los valores de PA o requerir ajustes en la medicacion.

Enfermedad oncoldgica activa o enfermedad terminal.
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Mediciones de presion arterial

Se realizaron dos sets de mediciones, con intervalo de una semana, cada uno compuesto
por la dupla: PA de consultorio-PA domiciliaria medida por MDPA (figura 1).

PA en consultorio

Los médicos a cargo de la investigacion realizaron en consultorio 3 mediciones de PA (con
1 minuto de diferencia) en el brazo no dominante, luego de 5 minutos de reposo y en
posicion sentado, con un equipo oscilométrico validado Omron 7200 (Omron, Tokio, Japon),
utilizando un tamafio de brazalete adecuado a la circunferencia braquial del paciente y
hallAndose presentes durante todo el proceso de medicion.

Se utilizé el promedio de dichas mediciones para el analisis.

Se repitieron las mediciones de PA en consultorio con intervalo de 1 semana, en las mismas
condiciones y con el mismo equipo.

Monitoreo Domiciliario de Presién Arterial (MDPA)

El paciente realiz6 el protocolo de MDPA indicado habitualmente en nuestra institucion,[38]
gue consta de 4 dias de monitoreo con 6 tomas de PA diarias (dos mediciones con 1 minuto
de diferencia en cada uno de los 3 periodos): a la mafiana (previo al desayuno y la toma de
medicacién antihipertensiva), a la tarde, y a la noche, en el brazo no dominante y sentado.
Se utilizé para ello el mismo equipo oscilométrico validado empleado en las mediciones de
consultorio. Se calcul6 el promedio de las mediciones descartando el primer dia de lecturas,
de acuerdo a las recomendaciones vigentes,[39—41] y se calculd también el promedio de PA
para cada uno de los periodos de medicion: mafiana, tarde y noche. Se utilizaron las
mediciones almacenadas en la memoria del equipo y no las auto-reportadas para evitar el
sesgo de reporte.[42] Se excluyeron del andlisis aquellos pacientes que tuvieran menos de
16 mediciones vélidas.

Se repitié el MDPA con intervalo de 1 semana, manteniendo igual medicacion, realizandose
en total dos monitoreos: entre las visitas 1 y 2 y entre las visitas 2 y 3.

Definicién de las principales variables evaluadas

De acuerdo a los valores de corte actualmente aceptados para definir elevacion de la PA:
2140 y/6 90 mmHg para la PA de consultorio y 2135 y/é 85 mmHg para la PA domiciliaria,
los pacientes quedaron clasificados en una de cuatro categorias, luego de realizar las

mediciones de PA en ambos ambitos:

[d 1- adecuado control sostenido de la PA, cuando en ambos ambitos la PA era normal;
O 2- inadecuado control sostenido de la PA, en el caso de que en ambos dmbitos la
PA se encontrara elevada;
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1 3- fendmeno de guardapolvo blanco si la PA estaba elevada en consultorio y normal
fuera del mismo; y

1 4- hipertension no controlada oculta (HNCO), cuando la PA estaba normal en el
consultorio y elevada fuera del mismo.

Otras variables evaluadas

En la primera visita, se solicitaron al paciente datos acerca de sus factores de riesgo y
antecedentes cardiovasculares: tabaquismo (variable cualitativa categorica), definiendo
como fumadores activos a quienes hubieran consumido al menos 100 cigarrillos a lo largo
de su vida y, que al momento de ser interrogados, fumaran todos los dias o algunos dias,
ex-fumadores a quienes hubieran fumado al menos 100 cigarrillos a lo largo de su vida pero
ya no fumaran al momento de ser interrogados, y no fumadores a quienes reportaran no
haber fumado nunca mas de 100 cigarrillos;[43] consumo de alcohol, valorado a través de
los criterios utilizados por Trudel y col.,, como consumo leve (<1 vaso de alcohol por

semana), moderado (1-5 vasos por semana) e intenso (>5 vasos por semana)[44] [variable
cualitativa ordinal]; la presencia de diabetes (variable cualitativa dicotémica) se definié como
un valor de glucemia en ayunas 2126 mg/dl en al menos dos ocasiones o por el uso de

drogas hipoglucemiantes; la presencia de dislipidemia, por los criterios del ATP [lI[45] o el

uso de drogas hipolipemiantes; historia de enfermedad coronaria (variable cualitativa
dicotémica), entendida como el antecedente de infarto agudo de miocardio, angina
inestable, angina crénica estable o cirugia de revascularizaciébn miocéardica; antecedentes
de enfermedad cerebrovascular (variable cualitativa dicotomica), que incluyé la historia de
accidente cerebrovascular y de accidente isquémico transitorio. Por ultimo, se interrogé al
paciente sobre el consumo de farmacos antihipertensivos (tipo y dosis en mg/dia) y acerca
de cual era su mano dominante (diestro o zurdo). Los datos recabados por interrogatorio se
contrastaron con la historia clinica del paciente. Se midieron en esa misma visita el peso y
la talla y se calculé el indice de masa corporal como peso/talla? (ver Anexo V: Manual
Operativo de Procedimientos, operacionalizacion de variables).

Consideraciones estadisticas

Muestreo v estimacion de tamafio muestral

Se realizé un muestreo aleatorio sistematico con punto de arranque en la fecha de inclusion
del primer paciente y k=1. La estimacion de tamafio muestral se baso en el testeo de la
hipotesis nula de ausencia de acuerdo (Ho: kappa = 0), con un poder de 80% y un error alfa
de 5%, utlizando el nomograma de Hong et al. [46] Utilizamos el nomograma para
estimacion de tamafio muestral para una medicion dicotomica presentado por los autores.
Dicho nomograma permite evitar la llamada “paradoja kappa”, por la cual pequenas
diferencias en el porcentaje de acuerdo podrian determinar cambios sustanciales en
términos del coeficiente kappa. Se considerd una prevalencia de HNCO de 0,2 o, lo que es
lo mismo, para poder introducir los datos en el nomograma, utilizamos su contrapartida, es
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decir, una prevalencia de 0,8 de ausencia de HNCO. Bajo la hipétesis nula de kappa de
acuerdo = 0, es decir, ausencia de acuerdo, ambos eventos son independientes. Por tanto,
la frecuencia esperada de que en ambas oportunidades el paciente no presente HNCO bajo
la hipétesis nula es de 0,8 * 0,8 = 0,64. Consideramos una diferencia de 0,11 entre el
acuerdo bajo la hipotesis nula (0,64) y un acuerdo clinicamente relevante de 0,75. El grado
de acuerdo entre los dos sets de mediciones (consultorio y MDPA) de 0,75 es consistente
con los hallazgos de otros autores, donde dicho acuerdo ronda entre 0,68 y 0,82.[27,29]
Segun la estimacion del nomograma, era necesario incluir 100 pacientes. Debido a eventual
pérdida en el seguimiento del 5%, se planed incluir 105 pacientes.

Andlisis estadistico

Se presentan las variables continuas como media y desvio estdndar o mediana e intervalo
intercuartil, segun la distribucién observada. Se presentan las variables categoéricas como
frecuencia relativa y absoluta.

Se estimaron las prevalencias de los cuatro fenotipos (adecuado control sostenido de la PA,
inadecuado control sostenido de la PA, fenbmeno de guardapolvo blanco e HNCO), con sus
intervalos de confianza de 95% para proporciones, en ambas sesiones de medicion.

Se evalud el porcentaje de acuerdo, respecto de la presencia de HNCO entre el primer y
segundo set de mediciones y se cuantificé dicho acuerdo a través del coeficiente kappa de
Cohen, su IC95% y el p valor para la hip6tesis nula de coeficiente kappa = 0. Se aplicaron
los criterios de Landis y Koch para definir el grado de acuerdo obtenido por el coeficiente
kappa: <0 acuerdo pobre; 0-0,20 acuerdo minimo; 0,21-0,40 acuerdo aceptable; 0,41-0,60
acuerdo moderado; 0,61-0,80 acuerdo sustancial y 0,81-1,0 acuerdo casi perfecto o
perfecto.[47]

Se repiti6 el mismo analisis, considerando HNCO por periodos de medicion de la PA
domiciliaria, es decir, definiendo HNCO matutina cuando la PA en la mafana estaba
elevada, HNCO por la tarde, cuando la PA por la tarde estaba elevada, e HNCO vespertina,
cuando la PA vespertina estaba elevada, en todos los casos con PA de consultorio
adecuadamente controlada, e independientemente del promedio global de PA domiciliaria
teniendo en cuenta los tres periodos.

Consideraciones éticas

El protocolo fue aprobado por el Comité de Etica de Protocolos de Investigacion del Hospital
Italiano de Buenos Aires (protocolo #3024). Luego de la explicacion del protocolo y aclarada
toda duda, los pacientes firmaron un consentimiento informado.
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Resultados

Entre enero 2017 y julio 2018, se incluyeron en el estudio un total de 105 pacientes. De
ellos, dos pacientes no alcanzaron el minimo requerido de 16 lecturas en el MDPA (ya sea
en la primera o segunda sesion de mediciones), por lo que incluimos finalmente 103 sujetos
en el andlisis.

La mediana de edad fue de 58,6 (lIC 45,6-67,2) afios, con un porcentaje de varones de
53,4% (n=55). Las caracteristicas basales de la poblacién del estudio se muestran en la
tabla 1.

El perfil de PA en consultorio y en domicilio se muestra en la tabla 2, para la primera y
segunda sesién de mediciones.

La prevalencia global de HNCO (en al menos una sesion de mediciones) fue de 22,3%
(IC95% 15,2-31,5%). En la figura 2 se muestran las prevalencias de HNCO, adecuado
control sostenido de la PA, inadecuado control sostenido de la PA y fenbmeno de
guardapolvo blanco en cada una de las dos sesiones de medicion.

Entre aquellos pacientes que presentaron HNCO en la primera sesion de mediciones, 4
sujetos (33,3%) persistieron con el mismo fenotipo en la segunda medicion. En la figura 3 se
esquematiza la migracion a otros fenotipos en la segunda sesion de mediciones para el
resto de los pacientes con HNCO en la primera determinacion. La mayoria de ellos migré al
fenotipo “adecuado control sostenido de la presién”.

La reproducibilidad de la HNCO, medida a través del coeficiente kappa de Cohen, fue
escasa: kappa=0,19 (IC95% 0,0002-0,38), p=0,02, lo cual indica un grado de acuerdo
minimo, segun los criterios de Landis y Koch.[47]

Al desglosar los componentes de la HNCO, es decir, adecuado control de la PA en
consultorio (n=67) e inadecuado control de la PA en domicilio (n=28), y evaluar la
reproducibilidad de cada uno de estos componentes por separado, encontramos que, en el
caso del MDPA, la reproducibilidad en el diagnéstico era mucho mejor (kappa=0,48 [IC95%
0,29-0,67], p<0,001) que en el caso de la PA de consultorio (kappa=0,21 [IC95% 0,03-0,39],
p=0,01), siendo la escasa reproducibilidad de la medicion de la PA en consultorio la que
principalmente explica la escasa reproducibilidad de la HNCO.

Por otra parte, al evaluar la reproducibilidad de la HNCO en cada uno de los periodos de
medicibn de PA domiciliaria (mafiana, tarde y vespertino), encontramos que la
reproducibilidad en los periodos matutino y vespertino era mejor (grado de acuerdo
aceptable) que en el periodo tarde (grado de acuerdo minimo) [tabla 3].

Dado el escaso numero de participantes que mostraron concordancia en el diagnéstico de
HNCO entre la primera y la segunda sesién (n=4), consideramos improcedente realizar el
analisis comparativo entre estos pacientes y los que migraron a otro fenotipo.
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Tablas y figuras

Tabla 1. Caracteristicas basales de la poblacién incluida en el estudio de hipertensos
medicados en el Hospital Italiano de Buenos Aires durante el periodo enero 2017-julio
2018.

Edad (afios, IIC) 58,6 (45,6-67.2)

Sexo masculino, % (n) 53 (55)

DBT, % (n) 8(8)

TBQ, % (n) Nunca 49 (50)
Actual 10 (10)
Pasado 42 (43)

Consumo de alcohol, % (n) Leve 59 (61)
Moderado 24 (25)
Intenso 17 (17)

IMC (kg/m®, DE) 299 (5.2)

Dislipidemia, % (n) 56 (58)

Antecedentes de cardiopatia isquémica, % (n) 1(1)

Antecedentes de enfermedad cerebrovascular, % (n) 1(1)

Duracién de la HTA (afios, IIC) 9 (6-16)

Numero de famacos antihipertensivos (DE) 2.3(1,2)

Diuréticos, % (n) 33 (34)

IECA, % (n) 52 (54)

ARA 2, % (n) 33 (34)

BB, % (n) 41(42)

BCC, % (n) 62 (64)

Otros, % (n) 7(7)

Abreviaturas: ARA 2, antagonistas de los receptores de angiotensina 2; BB, beta-bloqueantes; BCC,
bloqueantes de los canales de calcio; DBT, diabetes; DE, desvio estandar; HTA, hipertension arterial; IECA,
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina; IIC, intervalo intercuartil; IMC, indice de masa corporal;

TBQ, tabaquismo.

Las frecuencias relativas fueron redondeadas a su entero mas proximo.
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Tabla 2. Perfil de presion arterial en consultorio y en domicilio para la primera y
segunda sesién de mediciones en la poblacién incluida en el estudio de hipertensos
medicados en el Hospital Italiano de Buenos Aires durante el periodo enero 2017-julio
2018.

PA en consultorio

PAS (mmHg, DE) 136.,6 (9.2) 130 (10) <0,001
PAD (mmHg, DE) 82,1(7.4) 79,3 (8,1) <0,001
FC (Ipm, DE) 72,9 (11,9) 72 (12,7) ns
PA en domicilio (MDPA)

Numero de mediciones 23.3(1,5) 23,1 (1,5) ns
realizadas (DE)

PAS total (4 dias) [mmHg, DE] 127,8(9,9) 127,2 (9,1) ns
PAD total (4 dias) [nmHg, DE] 76 (7,9) 75,4 (7,9) 0,03
FC total (4 dias) [lpm, DE] 70(9.6) 69,1 (9,8) 0,02
PAS descartando el 1er dia de 127,3(9,8) 127.3 (9,2) ns
mediciones (mmHg, DE)

PAD descartando el 1er dia de 75,7 (8,1) 754 (7,9) ns
mediciones (mmHg, DE)

PAS matutina (mmHg, DE) 126,6 (12,2) 127 (10,8) ns
PAD matutina (mmHg, DE) 76,2 (8,6) 76,4 (8,5) ns
PAS por la tarde (mmHg, DE) 126,1(9.8) 126,3 (10,1) ns
PAD por la tarde (mmHg, DE) 74,6 (8,7) 73,9(8.4) ns
PAS vespertina (mmHg, DE) 128,5 (11,7) 128,6 (10,2) ns
PAD vespertina (mmHg, DE) 76,2 (8,7) 75,7 (8.4) ns

Abreviaturas: DE, desvio estandar; FC, frecuencia cardiaca; Ipm, latidos por minuto; MDPA, monitoreo
domiciliario de presion arterial; ns, no significativo; PA, presion arterial; PAD, PA diastélica; PAS, PA sistélica.

*T test pareado.
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Tabla 3. Reproducibilidad de la hipertension no controlada oculta teniendo en cuenta
la presion domiciliaria en forma global y por periodos de medicién (mafiana, tarde y
vespertino) en la poblacion incluida en el estudio de hipertensos medicados en el
Hospital Italiano de Buenos Aires durante el periodo enero 2017-julio 2018.

HNCO (teniendo en cuenta los 3 0,19 (0,0002-0,38) 0,02
periodos)

HNCO de acuerdo a la PA matutina 0,30 (0,11-0,48) <0,001
HNCO de acuerdo a la PA por la tarde 0,20 (0,009-0,40) 0,02
HNCO de acuerdo a la PA vespertina 0,32 (0,13-0,51) <0,001

Abreviaturas: HNCO, hipertensién no controlada oculta; IC95%, intervalo de confianza del 95%; PA, presion
arterial.

Figura 1. Diagrama del disefio del estudio.
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Abreviaturas: MDPA, Monitoreo domiciliario de presion arterial; PA, presion arterial.
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Figura 2. Prevalencia de hipertension no controlada oculta, adecuado control
sostenido de la PA, inadecuado control sostenido de la PA y fenémeno de
guardapolvo blanco en la primera (izquierda) y segunda (derecha) sesion de
mediciones.

NT2

HNCO=hipertension no controlada oculta; FGB=feno de guardapolvo blanco; NT=adecuado control de la presion sostenido; HT=inadecuado control de la presion sostenido.

Figura 3. Migracion de fenotipos entre primera y segunda sesion de mediciones en
los pacientes con hipertension no controlada oculta de inicio.
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HNCO=hipertension no controlada oculta.
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Discusion

En el presente estudio encontramos que la reproducibilidad de la HNCO determinada por
MDPA en hipertensos medicados es escasa, lo cual ocurre fundamentalmente a expensas
de la pobre reproducibilidad del grado de control de la PA en consultorio.

La prevalencia del 22,3% de HNCO en al menos una ocasion hallada en nuestro trabajo, si
bien se encuentra dentro del amplio espectro de prevalencias reportadas en la literatura,[6]
es algo baja en comparacion con otros estudios que incluyeron hipertensos
medicados.[16,48] Creemos que esto podria deberse a una mayor estandarizacion en las
mediciones de consultorio y al uso para dichas determinaciones del mismo equipo
oscilométrico que se utiliz6 durante el MDPA en nuestro trabajo, lo cual contribuye a
disminuir los sesgos inherentes a otras metodologias de medicion en consultorio utilizadas
en estudios mas antiguos, como el método auscultatorio, en el que el redondeo y el rapido
desinsuflado del brazalete subestimarian la verdadera presion de consultorio, aumentando
la chance de diagnosticar HNCO.[32]

Respecto del hallazgo de una reproducibilidad de HNCO menor que la reportada en la
mayoria de los trabajos previos, consideramos que puede ser explicado fundamentalmente
por dos razones: en primer lugar, la mayoria de los estudios reportan reproducibilidad en
base a MAPA, la cual seria superior a la reproducibilidad de la HNCO cuando se utiliza
MDPA como método de evaluacion fuera del consultorio. Asi lo demuestra el trabajo de
Viera y col. en el que se evaluo la reproducibilidad de la HNCO tanto por MAPA como por
MDPA en 420 sujetos sin medicacién antihipertensiva que tenian PA limitrofe en
consultorio, encontrando un coeficiente kappa de 0,40 en el caso del MAPA y de 0,30 en el
caso del MDPA.[29] En segundo lugar, la mayoria de los estudios publicados reportan
reproducibilidad de la HNCO en sujetos sin medicacion antihipertensiva, la cual seria mejor
gue en hipertensos tratados. En el estudio de Ben Dov y col., por ejemplo, se analizaron por
separado los hipertensos tratados y los no tratados, encontrando que la reproducibilidad de
la HNCO por MAPA era muy diferente en ambos grupos: coeficiente kappa=0,26 y 0,64,
respectivamente.[26] Por su parte, Verberk y col. encontraron que la persistencia de HNCO
por MAPA en hipertensos medicados era de s6lo el 50% en la segunda determinacién (los
autores no reportan coeficiente kappa).[23] Cabe destacar que los estudios que incluyen
hipertensos medicados evaltan la persistencia de la HNCO en un periodo mas prolongado
(1 a 1,5 afos) que las dos semanas evaluadas en nuestro trabajo. Los cambios en la
medicacién antihipertensiva y en el estilo de vida, entre otros factores, constituirian una
explicacion de la baja reproducibilidad encontrada. Estos argumentos no aplican a nuestros
hallazgos, evaluados en un periodo mucho méas corto, donde se mantuvo constante el
tratamiento. Consideramos que, en nuestro caso, el principal motivo de la escasa
reproducibilidad de la HNCO se debe al componente de PA medida en consultorio. El
diagnostico de HNCO se constituye con un adecuado control de la PA en consultorio y un
inadecuado control de la PA fuera del mismo. Segun nuestros resultados, el adecuado
control de la PA en consultorio seria muy poco reproducible, mientras que la
reproducibilidad del inadecuado control por MDPA es mucho mejor. Esto podria deberse al
fenédmeno conocido como “regresion a la media”, un fendmeno estadistico en el cual valores
extremos hallados en un sujeto tienden a dar valores mas cercanos a la media cuando se
realizan mediciones repetidas.[49] La regresion a la media pareceria tener mayor peso en la
PA de consultorio que en la domiciliaria, lo cual se explica porque las determinaciones de
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PA tienen un error aleatorio inherente, que disminuye al aumentar el nimero de mediciones,
y las mediciones obtenidas en consultorio son, por lo general, y fueron en nuestro estudio,
mucho menos numerosas que las mediciones domiciliarias (3 vs. 24, respectivamente, en
cada set de mediciones). Desde una perspectiva clinica, el hallazgo de esta mayor
variabilidad de la PA de consultorio a expensas de una significativa disminucion de la misma
entre la primera y segunda sesién de mediciones que determina una disminucion de la
prevalencia de FGB, es consistente con hallazgos previos en la literatura, como en el
Registro Espafiol de MAPA, donde se encontré una disminucion de la prevalencia del FGB
de 25 a 21% entre los dos sets de mediciones. [28] En definitiva, la mayor reproducibilidad
de la PA domiciliaria respecto de la de consultorio apoyaria los argumentos de algunos
autores, que recomiendan utilizar a la PA de consultorio simplemente como una herramienta
de screening, que debe siempre confirmarse con la valoracion de la PA fuera del
consultorio, ya sea por MAPA o MDPA,[50] y también los de algunas guias de manejo de la
hipertensiéon que recomiendan tratar la HNCO guiandose por las mediciones del MAPA o
MDPA, independientemente de las mediciones del consultorio.[51] Debe destacarse, sin
embargo, que aln no existen ensayos clinicos que hayan demostrado que esta estrategia
de manejo es superior en lo que respecta a dafio de 6rgano blanco y/o eventos
cardiovasculares.

Por otra parte, estudios que, a diferencia del nuestro, evaluaron la concordancia de HNCO
en mas de dos sesiones de medicion, mostraron que ésta disminuye a medida que aumenta
el nimero de sesiones,[22,23] por lo que cabria esperar una reproducibilidad de la HNCO
aun menor si hubiésemos realizado mas sets de mediciones.

En contraposicion con los estudios que evaluaron la persistencia de HNCO en un plazo mas
prolongado, en nuestro estudio la mayoria de los pacientes que no persistieron en el
segundo set de mediciones como hipertensos no controlados ocultos migraron hacia el
fenotipo “adecuado control sostenido de la PA” (en ambos ambitos), mientras que en los
estudios mencionados migraron hacia “inadecuado control sostenido de la PA”.[22,24,26]
Consideramos que la principal explicaciéon esta dada por los diferentes tiempos de
seguimiento, mas prolongados en otras investigaciones, evaluando persistencia del
fenbmeno mas que su reproducibilidad, y que este hallazgo de nuestro estudio podria
deberse, al menos en parte, al llamado “efecto Hawthorne” en el que los sujetos que se
saben parte de una investigacion podrian modificar su conducta,[52] lo cual podria haber
llevado en este caso a mejorar la adherencia al tratamiento antihipertensivo y, en
consecuencia, el grado de control de la hipertension.

Un hallazgo interesante de nuestro estudio es que la reproducibilidad de la HNCO no es
igual segun el momento del dia que se considere, siendo mayor en los periodos matutino y
vespertino que en el periodo de la tarde. En la misma linea, Kawabe y col. estudiaron la
reproducibilidad por MDPA de la HNCO en los periodos matutino y vespertino en 503
sujetos japoneses no medicados, encontrando que ésta era mejor por la mafana.[24] Los
autores atribuyen la menor reproducibilidad en el periodo vespertino a aspectos culturales
caracteristicos de Japén, como los bafios de inmersion y la ingesta de alcohol en ese
momento del dia, lo cual provocaria un descenso en la PA con la consiguiente menor
prevalencia de HNCO vespertina, lo que impacta directamente en su reproducibilidad. En
nuestro caso, creemos que la ingesta de medicaciéon antihipertensiva es el principal factor
influyente en la menor reproducibilidad del fenémeno en el periodo tarde: dado que, al igual
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gue lo que ocurre en el resto del mundo,[53][54] la mayoria de nuestros pacientes toman la
medicacion por la mafana, la medicion de PA matutina previa a la medicacion y la medicion
vespertina serian las mas alejadas del efecto de la misma (a diferencia de la tarde) y por
tanto, las mas similares a los hipertensos no medicados, en quienes, como Se expuso
previamente, la reproducibilidad de este fenotipo es superior, ya que las diferentes clases
de drogas y dosis de antihipertensivos introducirian una mayor variabilidad en las
mediciones.

Nuestros resultados deben interpretarse en el marco de las limitaciones del estudio: en
primer lugar, el horario de la toma de medicacion de los pacientes no fue controlado, si no
gue se mantuvo el habitual en cada caso, lo cual pudo haber aumentado la variabilidad en
las mediciones. En segundo lugar, no se realiz6 evaluacion de adherencia a la medicacion
y, diferentes grados de adherencia entre los distintos pacientes también pudieron haber
determinado una menor reproducibilidad. Tercero, no se evalu6 variacion en la actividad
fisica realizada por los pacientes, lo cual pudo haber modificado la prevalencia de HNCO
durante las dos semanas de duracién del estudio. Cuarto, la baja prevalencia de
antecedentes de enfermedad cardiovascular y diabetes en la poblacién incluida, limitan la
generalizacion de los hallazgos a hipertensos de alto riesgo.

Por otra parte, nuestro estudio tiene también fortalezas, a saber: que las mediciones fueron
realizadas dentro y fuera del consultorio con el mismo equipo oscilométrico validado, lo que
evita, entre otras fuentes de error sistematico, el sesgo del observador; que las lecturas de
PA domiciliaria fueron obtenidas directamente de la memoria de los equipos, lo que evita el
“sesgo de reporte” por parte de los pacientes, que puede en algunos casos llegar a un 35%
de discordancia entre lo reportado y lo realmente medido;[42] y que no hubo cambios en la
medicacién antihipertensiva a lo largo del estudio por parte del médico tratante, lo cual
favoreceria la persistencia de los fenotipos hallados en la primera sesi6on de mediciones.
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Conclusiones

La reproducibilidad de la hipertension no controlada oculta detectada por Monitoreo
Domiciliario de Presion Arterial en hipertensos tratados es escasa, lo cual se debe
fundamentalmente a la pobre reproducibilidad de la PA de consultorio. Futuros estudios
deberan dilucidar si una estrategia de manejo basada en la PA domiciliaria mejora el
pronéstico de los hipertensos no controlados ocultos.
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Introduccién

La hipertension arterial (HTA) es actualmente la patologia cronica de mayor prevalencia,
considerada la principal causa de muerte a nivel mundial, en tanto que, como factor de
riesgo, subyace a la enfermedad cardiovascular.[1] Con el advenimiento de técnicas
estandarizadas de medicion de la presion arterial (PA) fuera del consultorio, como la
presurometria de 24 hs y el Monitoreo Domiciliario de presion arterial (MDPA), los pacientes
guedan enmarcados en una de cuatro categorias,: normotension sostenida, cuando en
ambos ambitos la PA es normal; hipertension sostenida, en el caso de que en ambos
ambitos la PA se encuentre elevada; hipertension de guardapolvo blanco si la PA esta
elevada en consultorio y normal fuera del mismo; y por dltimo, su contrapartida, la
hipertensiéon enmascarada u oculta, cuando la PA esta normal en el consultorio y elevada
fuera del mismo. Esta ultima categoria, que recibe el nombre de hipertension no controlada
oculta cuando se refiere a hipertensos que ya se encuentran bajo tratamiento,[2][3] ha
suscitado especial interés, ya que el riesgo de morbi-mortalidad cardiovascular en estos
individuos —tanto tratados como no tratados- es elevado, similar al de la hipertensién
sostenida.[4] La prevalencia del fendmeno no es en modo alguno despreciable, oscilando
entre 10 y 40%,[5][6] y siendo més elevada aun en la poblacion especifica de hipertensos
bajo tratamiento, donde, segun algunos reportes, puede llegar a mas del 50%.[7] El
demostrado incremento del riesgo de morbi-mortalidad, incluso aun mayor que para la
hipertension sostenida en algunos estudios,[8] ha llevado a la recomendacion en guias
actuales de HTA de tratar la hipertensién oculta,[9] ya que debido al gran numero de
individuos afectados por el fendmeno, esto podria traducirse en un importante impacto en
salud publica.

Dado que, desde un punto de vista practico, no resulta aceptable ni costo-efectivo realizar
una presurometria de 24 hs o un MDPA en forma indiscriminada a toda la poblacién con PA
normal en consultorio, se han realizado esfuerzos en los Ultimos afios para intentar
identificar variables predictoras de hipertensién oculta. La mas consistente, a través de todo
el espectro de estudios realizados, es la PA limitrofe en consultorio.[10] El siguiente paso
seria determinar que la reproducibilidad de la hipertensién oculta —entendida como la
persistencia del fenébmeno cuando se realizan al menos dos sets de mediciones en un corto
intervalo de tiempo- es lo suficientemente aceptable como para modificar la conducta
terapéutica (ya sea iniciar tratamiento o modificarlo) frente a su deteccién. Sin embargo, a la
fecha son muy escasos los estudios que han evaluado dicha reproducibilidad. De hecho,
varios de ellos han valorado en realidad la persistencia a largo plazo del fenémeno y no su
reproducibilidad,[11][12][13][14][15] con intervalos entre las mediciones que oscilaron entre
los 6 meses y los 5 afios, presentando la limitacion, por consiguiente, de la influencia de
diversas variables a través de los prolongados periodos de seguimiento, como los cambios
de medicacion, dieta, peso y nivel de actividad fisica, que modifican la permanencia del
fenébmeno en el tiempo, ya que muchos de estos individuos evolucionan a HTA sostenida.
Por su parte, los estudios que si evaluaron reproducibilidad a corto plazo lo han hecho
fundamentalmente en sujetos no medicados y utilizando presurometria de 24 hs como
método de medicion de la PA fuera del consultorio.[16][17][18][19][20][21] Sin embargo,
dichos estudios son insuficientes para tomar conducta en hipertensos medicados, ya que se
trata de una poblacién diferente a la de los sujetos no medicados, por o que no pueden
extrapolarse los resultados. Por otra parte, es justamente en los pacientes bajo tratamiento
en quienes se recomienda el uso del MDPA como método de seguimiento para la
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evaluacién de la respuesta terapéutica por sobre la presurometria de 24 hs, ya que el
primero es mas econdmico, se halla mas ampliamente disponible y ha demostrado ser
mejor tolerado por los pacientes.[22][23][24] El Unico estudio descripto en la literatura que
evalla hipertensos bajo tratamiento y fue realizado con MDPA, presenta varias limitaciones,
entre las que se cuentan que todos los pacientes se hallaban medicados con antagonistas
de los receptores de angiotensina 2 (ARA 2), no pudiendo extrapolarse las conclusiones a
pacientes que reciben otro tipo de medicacién, que se realizaron dos sesiones de
mediciones de PA en consultorio pero sélo una sesion de MDPA, que el protocolo de MDPA
utilizado no fue el mismo en todos los pacientes y que el tiempo transcurrido entre las visitas
de consultorio fue variable.[20] Por todo esto, existe actualmente un vacio en el
conocimiento sobre el tema. Dirimir la cuestion acerca de cudl es la reproducibilidad de la
hipertension no controlada oculta en hipertensos adultos bajo tratamiento es de capital
importancia. En efecto, asumir que la deteccion del fendmeno en una Unica oportunidad es
suficiente, aumentaria el riesgo de medicar o sobre-medicar a quien no lo necesita, con el
consiguiente incremento de costos en salud y probables efectos adversos asociados a la
medicacion.

Objetivos

Principal

El objetivo principal es determinar la reproducibilidad de la hipertensién no controlada oculta
evaluada por MDPA en hipertensos adultos que se encuentren recibiendo tratamiento
antihipertensivo,-en un hospital comunitario de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires en el
periodo 2017-2020.

Secundario

Caracterizar a los pacientes que concuerdan respecto del diagnostico de hipertensién no
controlada oculta en los dos sets de mediciones y a aquellos que no presentan
concordancia.

Materiales y métodos

Disefio

Estudio observacional de corte transversal con reclutamiento prospectivo, donde al mismo
individuo se le realizardn dos sets de mediciones independientes de PA, en consultorio y
por MDPA, con intervalo de una semana. Se planea realizar el estudio en el transcurso de 3
afos (2017-2020).
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Ambito

Seccién Hipertension Arterial, Servicio de Clinica Médica del Hospital Italiano de Buenos
Aires. Se trata de un centro de referencia en cuanto al manejo de la Hipertensién arterial,
gue atiende un promedio de 356 consultas mensuales.

Poblacién
Criterios de inclusion:

1. Pacientes con diagndstico establecido de hipertension arterial de acuerdo a
los criterios establecidos en guias nacionales e internacionales,[22][25]

2. Edad comprendida entre 18 y 80 afios
3. Tratamiento antihipertensivo estable por al menos 4 semanas.
4. Indicacion de realizar un MDPA, a criterio de su médico tratante.

5. Valor de presion arterial (PA) en consultorio, previo al ingreso al estudio,
entre 130-159 mmHg de PA sistélica y/6 80 a 99 mmHg de PA diastdlica (promedio
de 3 lecturas, con intervalo de 1 minuto).

Criterios de exclusion:
1. Negativa a participar o al proceso de consentimiento informado.

2. PA en consultorio previo a la inclusion >159/99 mmHg (promedio de 3
lecturas, con intervalo de 1 minuto).

3. Imposibilidad técnica para la realizacién del estudio (fibrilacién auricular u
otras arritmias en las que el método oscilométrico de medicién de la PA es menos
preciso).

4. Crisis vitales o descompensaciones clinicas agudas de cualquier causa que
pudieran alterar los valores de PA o requerir ajustes en la medicacion.

5. Enfermedad oncoldgica activa o enfermedad terminal.

Mediciones de presion arterial

Se realizaran dos sets de mediciones, con intervalo de una semana, cada uno compuesto
por la dupla: PA de consultorio-PA domiciliaria medida por MDPA. El paciente quedara
enmarcado en una de cuatro categorias en cada set de mediciones: 1- adecuado control
sostenido de la PA, cuando en ambos ambitos la PA sea normal; 2- inadecuado control
sostenido de la PA, en el caso de que en ambos ambitos la PA se encuentre elevada; 3-
fendmeno de guardapolvo blanco si la PA esta elevada en consultorio y normal fuera del
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mismo; y 4- la hipertensién no controlada oculta, cuando la PA esté normal en el consultorio
y elevada fuera del mismo.

PA en consultorio

A todo paciente que cumpla con los criterios de inclusion se le ofrecera participar en el
estudio.

Previo cumplimiento del proceso de consentimiento informado, se realizaran en consultorio
3 mediciones de PA (con 1 minuto de diferencia) en el brazo no dominante, luego de 5
minutos de reposo y en posicion sentado, con un equipo oscilométrico validado Omron 7200
(Omron, Tokio, Japon), utilizando un tamafio de brazalete adecuado a la circunferencia
braquial del paciente.

Se utilizara el promedio de dichas mediciones para el andlisis.

Se repetiran las mediciones de PA en consultorio con intervalo de 1 semana.

Monitoreo Domiciliario de Presién Arterial (MDPA)

El paciente realizard el protocolo de MDPA indicado habitualmente en nuestra
institucion,[26] que consta de 4 dias de monitoreo con 6 tomas diarias (por duplicado) de
presion: en el brazo no dominante y sentado, a la mafiana, a la tarde, y a la noche,
utilizando para ello el mismo equipo oscilométrico validado que se utilizara en las
mediciones de consultorio. Se calculara el promedio de las mediciones descartando el
primer dia de lecturas, de acuerdo a las recomendaciones vigentes.[23,27,28] Se excluiran
del andlisis aquellos pacientes que tengan menos de 16 mediciones validas.

Se repetira el MDPA con intervalo de 1 semana, realizdndose en total dos monitoreos: entre
las visitas 1y 2 y entre las visitas 2 y 3.

Definicién de las principales variables a evaluar

De acuerdo a los valores de corte actualmente aceptados de 140/90 mmHg para la PA de
consultorio y de 135/85 mmHg para la PA domiciliaria, los pacientes quedan clasificados en
una de cuatro categorias, luego de realizar las mediciones de PA en ambos &mbitos: 1)
adecuado control sostenido de la PA, en el caso de que en ambos ambitos la PA sea
normal; 2) inadecuado control sostenido de la PA, en el caso de que en ambos ambitos la
PA se encuentre elevada; 3) fendbmeno de guardapolvo blanco, si la PA esta elevada en
consultorio y normal fuera del mismo; 4) hipertensién no controlada oculta cuando la PA
esta normal en el consultorio y elevada fuera del mismo.

Otras variables a evaluar

En la primera visita, se solicitaran al paciente datos acerca de sus factores de riesgo y
antecedentes cardiovasculares: tabaquismo (variable cualitativa categérica), definiendo
como fumadores activos a quienes han consumido al menos 100 cigarrillos a lo largo de su
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vida y, que al momento de ser interrogados, fuman todos los dias o algunos dias, ex-
fumadores a quienes han fumado al menos 100 cigarrillos a lo largo de su vida pero ya no
fuman al momento de ser interrogados, y no fumadores a quienes reporten no haber
fumado nunca mas de 100 cigarrillos;[29] consumo de alcohol, valorado a través de los
criterios utilizados por Trudel y col., como consumo leve (<1 vaso de alcohol por semana),

moderado (1-5 vasos por semana) e intenso (>5 vasos por semana)[30] [variable cualitativa
ordinal]; la presencia de diabetes (variable cualitativa dicotomica) sera definida como un
valor de glucemia en ayunas 2126 mg/dl en al menos dos ocasiones o por el uso de drogas

hipoglucemiantes; la presencia de dislipidemia, por los criterios del ATP 111[31] o el uso de

drogas hipolipemiantes; historia de enfermedad coronaria (variable cualitativa dicotébmica),
entendida como el antecedente de infarto agudo de miocardio, angina inestable, angina
cronica estable o cirugia de revascularizacién miocardica; antecedentes de enfermedad
cerebrovascular (variable cualitativa dicotomica), que incluye la historia de accidente
cerebrovascular y de accidente isquémico transitorio. Por Gltimo, se interrogara al paciente
sobre el consumo de farmacos antihipertensivos (tipo y dosis en mg/dia) y acerca de cuéal es
su mano dominante (diestro o zurdo). Los datos recabados por interrogatorio se
contrastaran con la historia clinica del paciente, quedando a criterio del investigador
principal la forma de proceder en caso de existir discrepancias. Se medirdn en esa misma
visita el peso y la talla.

Flujograma de visitas propuesto

Gsita 1: \ /Visita 2: \ / Visita 3: \

-Criterios de inclusion y -Medicion _Descarga
exclusion it [, & de

Proceso de consultorio informacion
consentimiento S/Ielljg(,lmpo
informado ;jDescarga

e

-Anamnesis y examen —  informacion —P -Fin del

fisico del equipo protocolo.
MDPA

-Medicion de PA en
consultorio
-Entrega de equipo

MDPA y explicacion de

|\ DN J Y,

Consideraciones estadisticas

Muestreo v estimacion de tamafio muestral
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Se realiz6é una estimacién de tamafio muestral para testear la hipotesis nula de ausencia de
acuerdo (HO: Kappa = 0), con un poder de 80% y un error alfa de 5% utilizando el
nomograma de Hong et al. [32] Utilizamos el nomograma para estimacion de tamafio
muestral para una medicion dicotomica presentado por los autores. Se consideré una
prevalencia de hipertension no controlada oculta de 0,2 o, lo que es lo mismo, para poder
introducir los datos en el nomograma, utilizamos su contrapartida, es decir, una prevalencia
de 0,8 de ausencia de hipertension no controlada oculta. Bajo la hipétesis nula de Kappa de
acuerdo = 0, es decir, ausencia de acuerdo, ambos eventos son independientes. Por tanto,
la frecuencia esperada de que en ambas oportunidades el paciente no presente HNCO bajo
la hipétesis nula es de 0,8 * 0,8 = 0,64. Consideramos una diferencia de 0,11 entre el
acuerdo bajo la hipoétesis nula (0,64) y un acuerdo clinicamente relevante de 0,75. El grado
de acuerdo entre los dos sets de mediciones (consultorio y MDPA) de 0,75 es consistente
con los hallazgos de otros autores, donde dicho acuerdo ronda entre 0,68 y 0,82. [16-19].
Segun la estimacién del nomograma, es necesario incluir 100 pacientes. Debido a eventual
pérdida de 5%, se planea incluir 105 pacientes.

Propuesta de analisis estadistico

Se presentaran las variables continuas como media y desvio estandar o mediana e intervalo
intercuartil, segun la distribucién observada. Se presentaran las variables categ6ricas como
frecuencia relativa y absoluta.

Se estimaran las prevalencias de las 4 categorias con sus intervalos de confianza de 95%
para proporciones.

Se evaluard el porcentaje de acuerdo respecto de la presencia de hipertension no
controlada oculta entre el primer y segundo set de mediciones y se cuantificara dicho
acuerdo a través del coeficiente kappa, su IC95% y el p valor para la hip6tesis nula de
coeficiente Kappa = 0.

Se consideraran como estadisticamente significativas las probabilidades menores al 5%. El
andlisis estadistico se realizara con el software STATA version 14.0.

Consideraciones éticas

La confidencialidad de los datos estard garantizada ya que los datos identificatorios de los
pacientes seran separados de los datos clinicos obtenidos en el estudio, utilizando nimero
de ID y no el nombre de los pacientes en lo que respecta al armado de planillas y bases de
datos. De acuerdo con la ley 25326, los participantes tendran derecho a acceder a sus
datos personales y solicitar rectificaciones en caso de ser necesario. El Servicio de Clinica
Médica sera notificado a través de su Jefe, Dr. Gabriel Waisman, de que se esta llevando a
cabo el protocolo.

Los pacientes seran informados de los riesgos y beneficios del estudio y firmaran un
consentimiento informado de participacion.

El estudio no conlleva gastos extras para el paciente o su cobertura de salud.
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Se seguiran las normas de Helsinki para el presente estudio.
El protocolo sera enviado al Comité de Etica del Hospital Italiano para su evaluacion y
aprobacién.

Financiamiento

Todos los gastos inherentes al estudio seran cubiertos por la Seccidén Hipertension Arterial
del Servicio de Clinica Médica del Hospital Italiano de Buenos Aires.
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— HE
e LI -
HOSPITAL ITALIAN
de Buenos Aires
Comité de Etica de Protocolos de In vestigacién
MIEMBROS
DEL COMITE
APROBACION DEL PROTOCOLO N° 3024
&ung:](syrAvo Buenos Aires, 24 de noviembre de 2016.
Médico -
El Comité de Etica de Protocolos de Investigacion* del Hospital Italiano de Buenos
DR. ANIBAL Aires ha evaluado y aprobado el protocolo “REPRODUCIBILIDAD DE LA
Médico HIPERTENSION NO CONTROLADA OCULTA DETERMINADA POR MONITOREO
DOMICILIARIO DE PRESION ARTERIAL EN HIPERTENSOS ADULTOS BAJO
DR. CARLOS i
BURGER TRATAMIENTO” con su respectivo CONSENTIMIENTO INFORMADO (el cual se
Abopade entrega sellado y fechado). Se aprueba la realizacién del estudio en este Hospital a
DRA. PAULA cargo de Jessica Barochiner, no requiere la aprobacion de ANMAT .-----—--=-eeeeee -
CAMBIASO
Bioquimica
[APROBADO EN REUNION DEL 24 DE NOVIEMBRE DE 2016, SEGUN CONSTA EN LIBRO DE ACTAS N *9, FOLIO 1 971
DRA. PAOLA .
CASCIATO
Médica *Este Comité funciona de acuerdo con las normativas establecidas por el 1.C.H. (F.D.A., -EEUU, Comunidad
Europea, Japdn)
ki IRB00010193
LEONARDO
GARFI
Médico **El Consentimiento que se adjunta, con firma y sello de este Comité, es el que corresponderé fotocopiar para
entregar a los pacientes enrolados en el Hospital Italiano.
***No se podré enrolar pacientes en el estudio hasta que este Comité no reciba la aprobacién de ANMAT del
Protocolo, del Centro y de! Consentimiento Informado (si lo hubiera).
DR: OSCAR =
Meédico IMPORTANTE":
Los investigadores deberén presentar a este Comité los formularios adjuntos, en el caso que corresponda:
1- Copia de la aprobacién del protocolo por la ANMAT
DR. AUGUSTO 2- Comunicacion de inicio de la investigacion (reclutamiento del 1° paciente)
PEREZ 3- Informe sobre la marcha del protocolo dgntm del afio de inicio del mismo:
A v Elprogreso del protocolo con los pacientes reclutados y datos parciales si los hubiese, una vez por afio, (salvo que
Médico este Comité decida que el informe deba ser méas frecuente).
v Los eventos adversos informados por el patrocinante o detectados por Uds. mismos.
DRA. v Otras modificaciones al protocolo no se podrén aplicar sin ser antes evaluadas por este Comité, salvo en casos de
LUCilEClA v En eug‘ dﬁau;mpw:r‘:towo la comunicacién debera ser inmediata.
PINEIRO 4- Comunicacion de finalizacién de la Investigacion )
Dra. en Quimica
De este documento se emiten tres copias: una para el archivo del Comité otra para el investigador y otra para el
gﬁ*ﬂb‘ﬁ‘s‘“ E. patrocinants (en el caso que comesponda).
Lego
DRA. DEBORA
SZEINMAN
Meédica

! Ver Plan de seguimiento de protocolo en pégina 3 de este documento

Jessica Barochiner
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HOSPITAL ITALIANO

de Buenos Aires

Comité de Etica de Protocolos de Investigacion

APROBACION PROTOCOLO N° 3024

Fecha: 24 de noviembre de 2016.

SIN OBJECIONES ETICAS.

“Desde ya, muchas gracias.

CEPI
Comité de Etica de Protocolos de Investigagion

"CEP! | Juan D. Peron 4190 - 4192, Capital Federal, (C1188ABB) . | Av.Pte.Perén 2231 - B1754AZK San Justo
TEL: (005411) 4859-0200 int. 8425

e-mailcepi@hospitalitalianc.org.ar | www.hospilalialianc.org.as
: Pégina 2 de 4
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HOSPITAL ITALIANO

de Buenos Aires

Comité de Etica de Protocolos de Investigacidn

/ APROBACION PROTOCOLO N° 3024
J
/ M
/ El Comité de Etica de Protocolos de Investigacion del Hospital Italiano de Bi Aires, de do con

la disposicién 6677/10 de ANMAT, vigente desde el 1 dia habil del afio 2011 realizara un seguimiento
de este protocolo de investigacién, a través de dos mecanismos:

1. Elcentro debera remitir, siempre y en el caso que corresponda, completando los formularios
adjuntos a la aprobacién

a. Elformulario de aprobacién de ANMAT, con la fotocopia de la disposicién
correspondiente en el caso del protocolo y del centro, enmiendas y consentimientos
informados.

b. informe de inicio de la investigacién, completando correctamente el formulario de
incorporacién del Primer paciente

C. Elformulario de Remito de droga o dispositivo, debidamente acompafiado del remito
de la droga / dispositivo

d. Informes peri¢dicos (cada 6 meses) e informe final, completando el formulario de
este comité correctamente,

€. Informando sobre las inspecciones a realizarse en el centro a este comité, con el
formulario correspondiente

f.  Informe de desviaciones, en el formulario de este comité.
g. informe final con el formulario de este comité debidamente completo

h. informes de eventos adversos enviados al investigador en formato electrénico de
acuerdo a normativa del mismo.

En caso de que de la documentacién arriba mencionada se desprenda un alto reclutamiento de
pacientes, un alto nimero de tos ad , Yy num desviaciones, se procedera a
realizar monitoreo y/o al menos una vez mientras este dure revisando, ademas de la E
documentacién arriba mencionada, las historias clinicas de los pacientes, los consentimientos
informados y toda otra documentacién pertinente.

2. Y, acorde con la Disposicién de ANMAT 690/05, (Guia de Inspecciones a Investigadores Clinicos)
a. Porinvolucrar el estudio Poblacién vulnerable,
b. Porla Fase de investigacién,

Por ser la Investigacién con riesgo mayor,

Criterios de Seleccién de Centro,

Alto reclutamiento,

Por bajo/alto niimero de reportes de seguridad;

Antecedentes del investigador;

e »~90 a @

Elevado nimero de estudios por parte del investigador;

Cualquier informacién relevante recibida en los reportes de seguridad, y/o en los
informes de avance, que a criterio de este Comité amerite un monitoreo

Este Comité, por cumplir con las normas de GCP para actuar como Comité Independiente, no
acepta ingerencia de otro comité independiente para este protocolo.

CEPI | Juan D. Per6n 4190 - 4192, Capital Federal, (C1199ABB) | Av.Pte.Perén 2231 - B1754AZK San Justo
TEL: (005411) 4959-0200 int. 8425
e-mail; |
Pégina 3 de 4
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INSTITUTO UNIVERSITARIO
DEL HOSPITAL ITALIANO

HOSPITAL ITALIANO

de Buenos Aires

Comité de Etica de Protocolos de Investigacion

APROBACION DEL PROTOCOLO N° 3024

MIEMBROS DEL COMITE

J
CARGO ERSEXOI|E FIRMA
R gl Médico de planta del Servicio de Cardiologia Masculino M
ARIAS
N
Abogado
Doctor en Ciencias Juridicas y Sociales CER2U
Dr. Carlos Prof. Jefe de Trabajos Practicos Fac. Medicina UBA Masculino
BURGER Prof. en Bioética L |
Director Maestria en Bioética UMSA
Ex Prof. Adjunto Fac. de Derecho UBA
Investigadora.
Supervisora Laboratorios ICBME
gm;:“s% Profesora Asistente de Inmunologia, Instituto Femenino
“ | Universitario Escuela de Medicina Hospital Italiano
de Buenos Aires
Dra. Paola Médico de Planta del Servicio de Clinica Médica, Femenino
CASCIATO Seccién Hepatologia (-\/]
Médico de planta del Servicio de Clinica Medica.
Dr. Leonardo Prof. Adjunto del Dpto. de Salud Pdblica Masculino
GARFI Instituto Universitario Escuela de Medicina, Hospital
Italiano de Buenos Aires
Subjefe del Servicio de Obstetricia )/\
Médico de planta del Servicio de d
Dr. Gustavo Obstetricia
1ZBIZKY Profesor Adjunto de Obstetricia - Instituto Masculino o
Universitario Escuela de Medicina, Hospital Italiano
de Buenos Aires
g en Ef Clinica
Médico de Planta del Servicio de Cirugia General - /—‘
ar. Oscar Cirugfa de higado, via billar y pancreas Masculino //
Dr. Augusto Jefe Unidad de Cuidados Intensivos Pediétricos
PERES Médico de Planta Unidad de Cuidados Intensivos Masculino
Pediatricos
Dra. Lucrecia Dra. en Ciencias Quimicas
PINEIRO T Femenino
y Matriz Extracelular, IBYME-CONICET
Sra. Maria Elena
SAHORES Lego Femenino /
/
=i
.~ =4
Dra. Débora Médico Asociado del Servicio de Medicina Familiary [ g /
SZEINMAN Comunitaria

CEPI | Juan D. Perén 4190 - 4192 Capital Federal, (C1199ABB) | Av. Pte. Perén 2231 - B1754AZK San Justo
TEL: (005411) 4959-o|200 int. 8425
e-mail:cepi@hospitalitaliano.org.ar | www.hospitalitaliano.org.ar
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Comité de Lica de
Protocolos de investigacion
Hospita! italiano de Bs. As.

Recibldo: Firme: igs
§88
17 ENE 207 HOSPITAL ITALIANO
R e de Buenos Aires

| INICIO DE LA INVESTIGACION
! INCORPORACION DEL PRIMER PACIENTE
L

Protocolo N° interno: 3024 2

Titulo: PEPEODCC AL dAd N Cod HPELTEW SCon 0o oMo AR4 ocuka

AETELLiAAM (2R NeuiTelfto Monicuwillic e PRES SN ARTERIAT Cay WHPEEEN
MO LS 24> mﬁ"m‘

Se cumple por la presente en nctificar ai Comité que se recluté al 1° paciente.
Fecha del reclutamiento: /©-A - 2o}

Iniciales: fivb

N° de Formularic de registro clinico individual (CRF): oo i

Fecha de presentacion: | Firma y aclaracion del Investigador principal: _JESSICA 2 s%ch":lER (
s\ I | QK M. 110.606 |
’ i ]

i -

Para cumplir con ios requisitos que exige la ANMAT, 2l investigador principal debera presentar este formulario por duplicado. ]
Una copia sera para el Comité y la otra quedara en el archivo del investigador con fecha, firma y sello del Comité |

Informes con Aprobacion en blanco - sin sponsor (1)-version 2016
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Hrotocol

HOSpi'L"
Anciblde: =t
11JUL 207 ll.'
§EE
- HOSPITAL ITALIANO
"Ll HOSPITAL FrALANG de Buenos Aires
| X Periédico O Final FECHA PRESENTACION AL COMITE: —I '

Protocolo N° interno: < 2.1 -
Titulo: “REFRLOAC L Milchad de (A HPE RTEN Sand e Com TRALAAM Stound
AETELTL MDA PR Tipm i ™RED Ao (SR DE PLEhald ARFTLAL £15

: S th'PELTeEnIol AAOCTOl Adds FTRADASGE N °
Investigador principal: j¢ ¢erea &4l oc AU E R .

Centro: ¢~ AA Patrocinante: Ao ( AL

Fecha de Aprobacibrl Comité de Etica de Protocolos de Investigacion (CEPI): 24/ 44 | 2ol £

Fecha de Aprobacion ANMAT del Protocolo: MA  / Fecha de Aprobacion ANMAT del centro Hl: Mgy
Fecha inicio (1° paciente): 49 /4 /13 Fecha finalizacion: /  /

Fecha cierre del centro (devolucion y/o destruccion drogas): N(A / /

Cantidad de pacientes/voluntarios: 2%

Previstos: 1©3 Entrevistados: 2.7 Incorporados: 2§ Finalizados: 2.

N° de Eventos Adversos serfios incluyendo los ocurridos en otros centros: o

Codigo / Fecha / Descripcion: —
. N° de Deserciones: o Razones: —

Jessica Barochiner

Riesgo actual / beneficios basados en los resultados obtenidos hasta la fecha:

Aceptable &J No aceptable (J Explicar:

Informes con Aprobacion en blanco - sin sponsor (1)-version 2016
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HOSPITAL ITALIANO

INSTITUTO UNIVERSITARIO N
b e de Buenos Aires

Enmiendas al Protocolo. ¢ Cuantas? ©
Fecha de Enmienda, fecha de aprobacién por este Comité e identificacion de cada Enmienda: —

Enmiendas al Consentimiento. ;Cuantas? o©
Fecha de Enmienda, fecha de aprobacién por este Comité e identificacion de cada enmienda: —

Monitoreo del estudio por el patrocinante: SI 0 NO O wA
N° de visitas y fechas de monitoreo desde el comienzo del ensayo: —

Auditoria o inspecciones de la ANMAT u otras instituciones: 5, ( A~

Institucion: Fecha:

Resultados de la inspeccion: [ Indicacion de accién voluntaria
O Indicacién de accion oficial
0 Ninguna indicacion de accién
[ Otros. Especificar:

Observaciones: -

[Adjuntar copia de la tltima version del Consentimiento Informado utilizado en el protocolo]

Declaro que la informacion precedenteJ gg sexacta y verdadera.
ICA BAROCH
MEDICA INER

Para cumplir con los requisitos que exige la ANMAT, el investigador principal debera presentar este formulario por duplicado.
Una copia sera para el Comité y la otra quedara en el archivo del investigador con fecha, firma y sello del Comité

Informes con Aprobacion en blanco - sin sponsor (1)-version 2016
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Comne
,omco € de E‘ﬁoa do

€ fnv,
rlospltal ltalianc? de 98016

Recibigg. age
ENE ZU'G"YFE; . '
S HOSPITAL ITALIANO
T de Buenos Aires
& Peri6édico O Final FECHA PRESENTACION AL COMITE: j

Protocolo N° interno: 3o 241
Titulo: “REPLOY VCiBALIBAD DE LA +h ELSENSZN Vo onmestASd Ge oA A EVE 23 inANS

PeZiasdnd Ao ol AL
foll NomiTeto Nonicdiilce 3E FL%\s/\J ALSELISC a0 “Ié,\—\w«b«

i = 1o ocnNel
Investigador principal: ¢ S 5™ <

Centro: K\ &A Patrocinante: N (A

Fecha de Aprobacion Comité de Etica de Protocolos de Investigacion (CEPI): 241 / 44 46

Fecha de Aprobaci&n ANMAT del Protocolo: /A  / Fecha de Aprobacion ANMAT del centro HI:~ [ A/
Fecha inicio (1° paciente): 10 /4 /1 1 Fecha finalizacion: / /

Fecha cierre del centro (devolucion y/o destruccion drogas): N/A [/

Cantidad de pacientes/voluntarios: 53

Previstos: oS Entrevistados: S 2 Incorporados: S 3 Finalizados: s 3

N° de Eventos Adversos serios incluyendo los ocurridos en otros centros: o
Cadigo / Fecha / Descripcion: _
. N° de Deserciones: o Razones: -

Riesgo actual / beneficios basados en los resultados obtenidos hasta la fecha:
Aceptable & No aceptable OJ Explicar:

Informes con Aprobacion en blanco - sin sponsor (1)-versién 2016
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HOSPITAL ITALIANO

INSTITUTG UNIVERSITARIO N
BEL HOSFITAL ITALIANG de Buenos Aires

Enmiendas al Protocolo. ;Cuantas? ©
Fecha de Enmienda, fecha de aprobacién por este Comité e identificacion de cada Enmienda: ~

Enmiendas al Consentimiento. ;Cuantas? ¢
Fecha de Enmienda, fecha de aprobacién por este Comité e identificacién de cada enmienda:

" Monitoreo del estudio por el patrocinante: SI (0 NO [J wuLA
“N° de visitas y fechas de monitoreo desde el comienzo del ensayo: —

Auditoria o inspecciones de la ANMAT u otras instituciones: n (A
Institucion: Fecha:
Resultados de la inspeccion: [ Indicacion de accién voluntaria

O Indicacién de accion oficial

0 Ninguna indicacién de accion

O Otros. Especificar;

Observaciones: =

[Adjuntar copia de la dltima version del Consentimiento Informado utilizado en el protocolo]

Declaro que la informacion precedente es exacta y verdadera.

Para cumplir con los requisitos que exige la ANMAT, el investigador principal debera presentar este formulario por duplicado.
Una copia sera para el Comité y la otra quedara en el archivo del investigador con fecha, firma y sello del Comité

Informes con Aprobacion en blanco - sin sponsor (1)-versiéon 2016
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INSTITUTO UNIVERSITARIO

(]
HOSPITAL ITALIANO

DEL HOSPITAL ITALIANO de Buenos Aires

MIEMBROS DEL
COMITE

Coordinador:

DR. AUGUSTO
PEREZ
Médico

DR. ANIBAL
ARIAS
Meédico

DR. JORGE
BORETTO
Médico

DR. CARLOS
BURGER
Abogado

DRA. PAOLA
CASCIATO
Meédica

DR. OSCAR
MAZZA
Meédico

DRA. LUCRECIA
PINEIRO
Dra. en Quimica

SRA. MARIA E.
SAHORES
Lego

DRA. PAULA
SCIBONA
Meédica

DRA. DEBORA
SZEINMAN
Meédica

DRA. JULIETA
TRINKS
Médica

Comité de Etica de Protocolos de Investigacién

APROBACION DE DOCUMENTACION VARIA
DEL PROTOCOLO N° 3024:

Buenos Aires, 17 de mayo de 2018.

REPRODUCIBILIDAD DE LA HIPERTENSION NO CONTROLADA
OCULTA DETERMINADA POR MONITOREO DOMICILIARIO DE
PRESION ARTERIAL EN HIPERTENSOS ADULTOS BAJO
TRATAMIENTO

El Comité de Etica de Protocolos de Investigacion* del Hospital
ltaliano de Buenos Aires ha tomado conocimiento de la
INCORPORACION DE ROCIO MARTINEZ COMO SUB
INVESTIGADORA del estudio de referencia. .

[APROBADO EN REUNION DEL 17 DE MAYO DE 2018, SEGUN CONSTA EN LIBRO DE ACTAS N 12, FOLIO 4¢]

*Este Comité funciona de acuerdo con las normativas establecidas por el 1.C.H. (F.D.A., -EEUU,
Comunidad Europea, Japon)

IRB00010193

CEPI | Juan D. Perénd4190-4192 Capital Federal, (C1199ABB) | Av.Pte.Perén 2231 - B1754AZK San Justo

Jessica Barochiner

TEL: (005411) 4959-0200 int. 8425
e-mail:cepi@hospitalitaliano.org.ar | www.hospitalitaliano.org.ar
Version Dic2017
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oo 31 JUL 20 (1L
L B}
S—_—" HOSPITAL ITALIANO
" EL HOSPITAL ITALIANO de Buenos Aires
0 Periodico & Final FECHA PRESENTACION AL COMITE:

Protocolo N° interno: 3=2Y
Titulo: “ LEPLobuciBiLidad BE (A (RIELELS—on MO Con™=lAM oo iR BESEA N sssd g

Nomirolis donicie adis M Melnon ALELIAC EN W EATE USSS 480 M) 6472 TCADSLy

Investigador principal: e . J€SHea BAZocel uLl

Centro: (R 4A Patrocinante: .

Fecha de Aprobacion Comité de Etica de Protocolos de Investigacion (CEPI): 2&/ (€ / 6

Fecha de Aprobacion 'ANMAT del Protocolo: A//4 / Fecha de Aprobacion ANMAT del centro HI: AJ/ 4/
Fecha inicio (1° paciente): =/ t /(3 Fecha finalizacion:\5 / ¥ 1 18

Fecha cierre del centro (devolucién y/o destruccion drogas):  ~N/A  /

Cantidad de pacientes/voluntarios: (= J

Previstos: (= £ Entrevistados: {2 < Incorporados: (=4 Finalizados: to_f

N° de Eventos Adversos serios incluyendo los ocurridos en otros centros: ©
Codigo / Fecha / Descripcion: -

. N° de Deserciones: © Razones: ~

Riesgo actual / beneficios basados en los resultados obtenidos hasta la fecha:
Aceptable (3 No aceptable (J Explicar:

Informes con Aprobacion en blanco - sin sponsor (1)-versién 2016
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HOSPITAL ITALIANO

INSTITUTO UNIVERSITARIO 1
DEL HOSPITAL TALIANG de Buenos Aires

Enmiendas al Protocolo. ;Cuantas? O
Fecha de Enmienda, fecha de aprobacion por este Comité e identificacion de cada Enmienda: —

Enmiendas al Consentimiento. ;Cuantas? <
Fecha de Enmienda, fecha de aprobacién por este Comité e identificacién de cada enmienda: —

' Monitoreo del estudio por el patrocinante: SICJ NOO  a~iA4
Ne de visitas y fechas de monitoreo desde el comienzo del ensayo: _

Auditoria o inspecciones de la ANMAT u otras instituciones: st 4
Institucion: Fecha:

Resultados de la inspeccion: [ Indicacion de accién voluntaria
3 Indicacién de accién oficial
0 Ninguna indicacion de accion
O Otros. Especificar:

Observaciones: —

[Adjuntar copia de la ultima version del Consentimiento Informado utilizado en el protocolo]

Declaro que la informacién precedente es exacta y verdadera.

S1CA BAROCHINER
I/} +ESSICA BARO Slloe

"/ Nombre (Investigador principal), Firma y fecha:
rPara cumplir con los requisitos que exige la ANMAT, el investigador principal debera presentar este formulario por duplicado.
Una copia sera para el Comité y la otra quedara en el archivo del investigador con fecha, firma y sello del Comité

Informes con Aprobacion en blanco - sin sponsor (1)-version 2016
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CONSENTIMIENTO INFORMADO. INFORMACION ESCRITA PARA EL PACIENTE

Institucion: Hospital Italiano de Buenos Aires

Titulo del estudio: “Reproducibilidad de la hipertensién no controlada oculta
determinada por Monitoreo Domiciliario de Presion Arterial en hipertensos adultos
bajo tratamiento”

Investigador principal: Jessica Barochiner, Médica de Planta, Seccion Hipertension

Arterial, Servicio de Clinica Médica, Hospital Italiano de Buenos Aires.

Dado que Ud. es hipertenso y se encuentra bajo tratamiento, se le esta
invitando a formar parte de un estudio cuyo objetivo es evaluar cual es la
reproducibilidad de la hipertension no controlada oculta en los pacientes hipertensos
del Hospital Italiano. Se dice que un paciente tiene hipertension no controlada oculta
cuando su hipertension se encuentra adecuadamente controlada dentro del
consultorio pero mal controlada fuera del mismo.

En este estudio se evaluara la reproducibilidad de este fenémeno, entendida
como la persistencia a corto plazo de la hipertension no controlada oculta
determinada en dos oportunidades con diferencia de 1 semana. Dicho de otro modo,
se busca saber si la hipertensién no controlada oculta que se detecta en una
oportunidad, sigue detectandose al repetir las mediciones al poco tiempo. Las
mediciones de presion son realizadas en el consultorio y a través de un Monitoreo
Domiciliario de Presion Arterial, indicado por su médico tratante.

Procedimiento:

Para llevar a cabo este estudio, debera concurrir a la visita con su médico
tratante en tres oportunidades, con una semana de diferencia entre unay otra. En la
primera visita, se lo interrogaré acerca de sus habitos (como fumar) y antecedentes
(como la presencia de diabetes), el consumo de medicacion antihipertensiva y se
registrara su peso y su altura. Tanto en la primera como en la segunda visita, se le
mediré la presion arterial en consultorio 3 veces, con un minuto de diferencia,
utilizando un equipo de medicién automatico. En la tercera visita, Ud. devolvera el
equipo de Monitoreo Domiciliario de Presion Arterial, finalizando asi el estudio.

El Monitoreo Domiciliario de Presidn Arterial es un estudio que se utiliza para

evaluar el grado de control de la presion arterial, que forma parte de los estudios
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habituales en el control de su tratamiento. Consiste en que Ud.mismo se coloque un
brazalete alrededor de su brazo y presione el botén de encendido cada vez que deba
hacer un registro de presion arterial, lo cual sucederé 3 veces al dia durante 4 dias.
Antes de retirarse del hospital con el equipo de Monitoreo Domiciliario de Presién
Arterial, el médico del estudio le explicara personalmente cémo realizar estas
mediciones. Los datos quedaran guardados en la memoria del equipo para su
posterior analisis estadistico. En este estudio, realizara el Monitoreo Domiciliario de

Presion Arterial entre la primera y la segunda visita y entre la segunda y la tercera.

Potenciales molestias:

Este método podré generarle algunas molestias locales en el momento de la
medicion, similares a las que puede llegar a experimentar cuando su médico le toma
la presién en consultorio. Por otra parte, su participacion en el estudio permitira
conocer mejor las caracteristicas de la hipertensién no controlada oculta,

redundando en beneficio de los pacientes que la padecen y, de detectarse en su caso,

permitira a su médico un mejor manejo de su hipertension.

Informacién sobre su participacién en el estudio:

No se utilizaran medicaciones en esta investigacién, ni se requeriran analisis
de sangre ni otros métodos complementarios como parte del estudio.

La participacion en este estudio es totalmente voluntaria, usted no esta
obligado a tomar parte del mismo, y dicha participacién no agrega ningtn tipo de
riesgos o posibilidad de efectos colaterales a la condicién médica que usted presenta.

Puede retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de explicar la
razén y sin que ello modifique su atencién médica. De acuerdo con la ley 25326, Ud.
tendra derecho a acceder a sus datos personales, solicitar rectificaciones en caso de
ser necesario, y no se trataran datos futuros en caso de ser retirado el
consentimiento, salvo los recolectados hasta el momento de decidir el retiro.

Su participacion en este estudio no conllevara costos adicionales ni para usted
ni para su cobertura médica.

El estudio cumple con la totalidad de los postulados de Helsinki (Etica de la
Investigacién Clinica en Humanos) y ha sido evaluado y aprobado por el Comité de
Etica de Protocolos de Investigacion (CEPI) del Departamento de Docencia e
Investigacion del Hospital Italiano, habiéndose autorizado su realizacién por la
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Direccién del Hospital Italiano de Buenos Aires. Sus registros médicos durante la
investigacion seran tratados confidencialmente. Usted no resultara identificado
personalmente en ninguna publicacién sobre el estudio. Sin embargo, sus registros
podran ser revisados por agentes que controlan el estudio.

Si usted decide participar, debera firmar que ha dado su consentimiento para
participar. Al firmar el consentimiento, usted autoriza a mostrar los registros médicos
con fines de investigaciéon, manteniendo su anonimato.

Recibira una copia del consentimiento informado y puede solicitar a su
médico informacién adicional en cualquier momento del estudio.

Contactos:
En caso de que usted tenga dudas o necesite hacer alguna consulta sobre el estudio,
podréa contactarse con el investigador principal, Dra. Jessica Barochiner,
perteneciente a la Seccién de Hipertensién Arterial del Servicio de Clinica Médica del
Hospital Italiano de Buenos Aires, al teléfono 4981-2757.

En caso de que usted necesite realizar alguna consulta sobre sus derechos
como participante de la investigacién puede comunicarse con el CEPI del Hospital
Italiano de Buenos Aires (Coordinador: Dr. Gustavo Izbizky) al teléfono 4959-0348.

Consentimiento informado:

Yo, el abajo firmante, he leido la hoja de informacién del paciente del estudio:
“Reproducibilidad de la hipertensién no controlada oculta determinada por

Monitoreo Domiciliario de Presién Arterial en hipertensos adultos bajo tratamiento”

y se me ha explicado el significado de los términos técnicos. Entiendo que se trata de

un estudio y acepto participar del mismo, autorizando que los datos de la historia

clinica puedan ser utilizados con la finalidad prevista.

Firma y aclaracién del paciente: Firma y aclaracién del
investigador:

Fecha:

e P P
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Anexo IV: Formularios de
Recoleccidon de datos



Reproducibilidad de la hipertension no controlada oculta determinada por Monitoreo
Domiciliario de Presidn Arterial en hipertensos adultos bajo tratamiento (#3024)

Investigador principal: Dra. Jessica Barochiner
VISITA 1

Datos generales:

Nro. paciente:

Nombre y apellido:

ID:

Fecha nacimiento:

Teléfono de contacto 1:

Teléfono de contacto 2:

Fecha visita:

Antecedentes:

DBT: osi ono

TBQ: O nunca o actual o pasado

Consumo alcohol: oleve (<1 vaso por semana) o©Moderado (1-5v/s) o Intenso (>5/s)
Cardiopatia isquémical: osi cno

ACV (isquémico, hemorragico, indeterminado): o si ono

AIT: osi ono

DLP: osi ono

Duracién de la HTA (afios):

Medicacion antihipertensiva (tipo y dosis):

Medicacion Dosis (en mg) Frecuencia

Mediciones antropométricas:

Peso (kg):

Talla (m):

Mano dominante: o Derecha o lzquierda

PA consultorio (PAS/PAD, mmHg) y FC (Ipm) [brazo no dominante]:

PA1: FC1: PA2: FC2: PA3: FC3:
Promedio PA:

Nro. equipo MDPA entregado:
Fecha proximavisita: [/ |/

! Infarto agudo de miocardio, angina inestable, angina crénica estable o cirugia de revascularizacion
miocérdica
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Reproducibilidad de la hipertension no controlada oculta determinada por Monitoreo
Domiciliario de Presidn Arterial en hipertensos adultos bajo tratamiento (#3024)

Investigador principal: Dra. Jessica Barochiner
VISITA 2

Datos generales:
Nombre y apellido:
ID:

Fecha visita:

Resultado MDPA 1 (adjuntar cartilla del paciente):

Nro lectura Fecha Hora PAS PAD FC

1

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21
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22

23

24

25

26

27

28

Nro lecturas satisfactorias:

Promedio total:

Promedio con exclusion del primer dia:
Promedio FC:

Periodo matutino:

Periodo Tarde:

Periodo Vespertino:

Conclusiéon:; O Adecuado control O Parcial control

PA consultorio (PAS/PAD, mmHg) y FC (Ipm) [brazo no dominante]:

PA1: FC1: PA2: FC2: PAS: FC3:
Promedio PA:
Fecha préximavisita: __ /[
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Reproducibilidad de la hipertensién no controlada oculta determinada por Monitoreo
Domiciliario de Presidn Arterial en hipertensos adultos bajo tratamiento (#3024)

Investigador principal: Dra. Jessica Barochiner
VISITA 3

Datos generales:
Nombre y apellido:
ID:

Fecha visita:

Resultado MDPA 2 (adjuntar cartilla del paciente):

Nro lectura Fecha Hora PAS PAD FC

1

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21
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22

23

24

25

26

27

28

Nro lecturas satisfactorias:
Promedio total:

Promedio con exclusion del primer dia:

Promedio FC:

Periodo matutino:

Periodo Tarde:

Periodo Vespertino:

Conclusién: o Adecuado control:
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MONITOREO DOMICILIARIO DE PRESION ARTERIAL

Nombre del paciente:

Comienza a medirse la presion el dia:

Finaliza el dia:

Devuelve el aparato el dia:

Instrucciones:

La duracién total del estudio es de 4 dias y se devuelve el equipo en la fecha
de entrega especificada.

Son 6 tomas totales por dia (2 a la mafiana, 2 a la tarde y 2 a la nhoche)
siempre con un minuto de separacion entre ambas tomas.

La toma de la mafiana es antes del desayuno, antes de la medicacion y
después de orinar. La toma de la noche es antes de cenar.

Tomese la presion dentro de los horarios indicados abajo y repita la toma un
minuto después. Siempre tdmese la presion en el mismo brazo (de
preferencia el izquierdo).

En el momento de la toma encuéntrese sentado, con 5 minutos de reposo
previo, con el brazo apoyado y descubierto sin ropa ajustada.

No cruce las piernas ni hable durante la toma de presion.
El equipo debe ser usado solamente por usted.

Horarios de Dia 1 Dia 2 Dia 3 Dia 4
medicion;
8al2hs 1°: 1°: 1°: 1°:

2°: 2°: 2°: 2°:
14a18 hs |1°: 1°: 1°: 1°:

2°: 2°: 2°: 2°:
20a24 hs |1°: 1°: 1°: 1°:

2°: 2°: 2°: 2°:

Observaciones: (Aqui puede anotar lo que considere pertinente)
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Anexo V: Manual
Operativo de
Procedimientos
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MANUAL OPERATIVO DE
PROCEDIMIENTOS PARA EL PROTOCOLO
#3024 “REPRODUCIBILIDAD DE LA
HIPERTENSION NO CONTROLADA
OCULTA DETERMINADA POR
MONITOREO DOMICILIARIO DE PRESION
ARTERIAL EN HIPERTENSOS ADULTOS
BAJO TRATAMIENTO”

INVESTIGADORA PRINCIPAL: Jessica Barochiner

AMBITO DE REALIZACION: Seccion Hipertension Arterial, Servicio de
Clinica Médica, Hospital Italiano de Buenos Aires.
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Resumen del Protocolo
Introduccién

El riesgo de morbi-mortalidad cardiovascular de los pacientes con hipertension no
controlada oculta (HNCO) -entidad en la cual la presion arterial (PA) se encuentra
adecuadamente controlada en el consultorio y elevada fuera del mismo- es elevado, similar
al de la hipertension sostenida. Se han realizado esfuerzos en los Ultimos afios para intentar
identificar variables predictoras de HNCO. El siguiente paso seria determinar que la
reproducibilidad del fenbmeno —entendida como su persistencia cuando se realizan al
menos dos sets de mediciones en un corto intervalo de tiempo- es lo suficientemente
aceptable como para modificar la conducta terapéutica frente a su deteccion. Sin embargo,
son muy escasos los estudios que han evaluado dicha reproducibilidad. El Gnico estudio
descripto en la literatura que evalla hipertensos bajo tratamiento y fue realizado con MDPA
-método de seguimiento recomendado para los hipertensos en tratamiento- presenta varias
limitaciones.

Objetivos
Principal

Determinar la reproducibilidad de la HNCO evaluada por MDPA en hipertensos bajo
tratamiento antihipertensivo.

Secundario

Caracterizar a los pacientes que concuerdan respecto del diagnéstico de HNCO en los dos
sets de mediciones y a aquellos que no presentan concordancia.

Metodologia

Estudio observacional de corte transversal con reclutamiento prospectivo, donde al mismo
individuo se le realizaran dos sets de mediciones independientes de PA, en consultorio y
por MDPA, con intervalo de una semana.

Criterios de seleccion
Criterios de inclusion:

6. Pacientes con diagnostico establecido de hipertension arterial de acuerdo a
los criterios establecidos en guias nacionales e internacionales.

7. Edad comprendida entre 18 y 80 afios.
8. Tratamiento antihipertensivo estable por al menos 4 semanas.

9. Indicacion de realizar un MDPA, a criterio de su médico tratante.
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10. Valor de presién arterial (PA) en consultorio, previo al ingreso al estudio,
entre 130-159 mmHg de PA sistdlica y/6 80 a 99 mmHg de PA diastdlica (promedio
de 3 lecturas, con intervalo de 1 minuto).

Criterios de exclusion:
1. Negativa a participar o al proceso de consentimiento informado.

2. PA en consultorio previo a la inclusion >159/99 mmHg (promedio de 3 lecturas, con
intervalo de 1 minuto).

3. Imposibilidad técnica para la realizacion del estudio (fibrilacion auricular u otras
arritmias en las que el método oscilométrico de medicién de la PA es menos preciso).

4, Crisis vitales o descompensaciones clinicas agudas de cualquier causa que
pudieran alterar los valores de PA o requerir ajustes en la medicacioén.

5. Enfermedad oncoldgica activa o enfermedad terminal.

Se evaluaré el porcentaje de acuerdo respecto de la presencia de HNCO entre el primer y
segundo set de mediciones y se cuantificara dicho acuerdo a través del coeficiente kappa,
su IC95% y el p valor para la hipétesis nula de coeficiente Kappa = 0.

Alcance esperado

Determinar si la deteccion de HNCO en una Unica oportunidad es suficiente disminuiria el
riesgo de sobre-medicar a quien no lo necesita, evitando un incremento de los costos en
salud y probables efectos adversos asociados a la medicacion.

Mantenimiento del Manual Operativo de Procedimientos (MOP)

Se revisara el MOP en forma mensual, con el objetivo de mejorar la estandarizacion de los
procesos y el control de calidad de los datos a medida que avance la implementacion, lo
cual permitir4 detectar puntos conflictivos que requieran modificaciones durante el
transcurso del estudio.

Lista del personal del estudio. Roles.

¢ Jessica Barochiner, Médica de Planta, Seccidn Hipertension Arterial: investigadora
principal. Encargada del disefio del protocolo y sus anexos, toma de consentimiento
informado, recoleccién de los datos, informe de los monitoreos domiciliarios de presion
arterial (MDPA), carga en base de datos, andlisis estadistico, escritura del manuscrito y
difusion de los resultados.

¢ Lucas Aparicio, Médico de Planta, Seccién Hipertension Arterial: sub-investigador.
Encargado de toma de consentimiento informado, recoleccion de los datos, informe de
MDPAs y difusion de los resultados.
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¢ Rocio Martinez, Médica Asociada, Seccion Hipertension Arterial: sub-investigadora.
Encargada de toma de consentimiento informado, recoleccién de los datos, informe de
MDPAs y difusion de los resultados.

Plan de reclutamiento y retencion

Se revisara si cumplen los criterios de seleccion los pacientes atendidos en la Seccion
Hipertension Arterial del Servicio de Clinica Médica. Aquellos que los cumplan seran
invitados a participar en el estudio por su médico tratante.

La investigadora principal o el sub-investigador obtendran como datos de contacto dos
nameros telefénicos (preferentemente un celular y un teléfono de linea), constatdndose
ademas al momento de la inclusion que figure en la historia clinica electronica (HCE) el
domicilio del paciente. Esto tiene por objetivo contactar rapidamente al paciente, en caso de
gue falte a una visita programada, para coordinar una nueva visita lo antes posible.

Al momento de retirarse el paciente de cada visita, los investigadores le recordaran
oralmente la fecha de la siguiente visita y ademas registraran la misma por escrito en la
planilla que se lleva el paciente para registrar los valores de PA domiciliaria (ver seccién
Formularios).

Se realizard una reunién mensual entre la investigadora principal y el sub-investigador para
analizar si se alcanz6 la meta para ese mes (6 pacientes estimando un periodo de
reclutamiento de 18 meses) discutiendo posibles causas y estrategias de no haberlo hecho.

Seguimiento

El estudio tiene una duracion total de dos semanas, por lo que no se espera una tasa
importante de pérdida. En la primera visita se pautaran las fechas y horarios de las dos
visitas siguientes. En el caso de no concurrir el paciente a alguna de las visitas, se lo
contactara telefénicamente (investigadora principal o sub-investigador) y se programara una
fecha de visita lo mas cercana posible a la inicialmente planeada.

Diagrama del disefio del estudio (visitas):

El estudio se desarrollara a lo largo de 3 visitas, con una duracién total de 2 semanas,
siguiendo el esquema a continuacion:
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Proceso de consentimiento informado

A los pacientes que cumplan con los criterios de seleccion, se los invitara a participar del
estudio, explicandoles sus objetivos principales, los procedimientos a realizar, la duracion
total del mismo y el esquema de visitas que deberan cumplir. Se pondra énfasis en la
confidencialidad de los datos y en que la negativa a participar no implica consecuencia
negativa alguna para su atencion.

De aceptar la invitacion, se firmaran dos originales del documento de consentimiento
informado, entregando uno al paciente y dejando constancia en la HCE de que el
procedimiento de consentimiento informado se ha llevado a cabo y a qué hora ha ocurrido.
Luego de cumplida esta instancia, se comenzara con los procedimientos propios del
estudio.

Mediciones y procedimientos a realizar en cada visita. Estandarizacion de las
mediciones.

Visita 1

Luego de finalizado el proceso de consentimiento informado, se interrogara al paciente
respecto del consumo de tabaco, consumo de alcohol, antecedentes de diabetes,
antecedentes de dislipidemia, antecedentes de enfermedad cardio y cerebrovascular,
tiempo desde el diagnéstico de hipertension arterial, tipo y dosis de medicacion
antihipertensiva que recibe, mano dominante. Los datos se registraran en el formulario de
reporte de caso (CRF) de la visita 1.

Se procederd a medir el peso y la talla con el paciente descalzo mediante las balanzas
periddicamente calibradas que se encuentran en los consultorios del edificio de Plan de
Salud o de los consultorios de la calle Potosi 4292 o de los consultorios del Periférico de
Caballito, dependiendo cudl sea el lugar de reclutamiento para ese paciente.
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Las mediciones de presion arterial en consultorio se llevaran a cabo con un equipo
oscilométrico Omron 7200 validado, con el paciente en posicidon sentada con las piernas
descruzadas y la espalda apoyada en el respaldo de la silla, luego de 5 minutos de reposo
previo, con el brazo no dominante desnudo apoyado en la camilla de modo que quede
sostenido a la altura del corazén, e indicandosele que no hable ni mueva el brazo durante la
medicién. Se utilizara un brazalete adecuado a la circunferencia braquial del paciente,
medida con una cinta métrica plastica inextensible en el punto medio entre el codo y el
acromion, respetando el siguiente esquema:

-Circunferencia braquial <27 cm: brazalete adulto pequefio
-Circunferencia braquial entre 27 y 33 cm: brazalete adulto estandar
-Circunferencia braquial 234 cm: brazalete adulto grande

Se realizaran con este equipo 3 mediciones automaticas de PA y frecuencia cardiaca con 1
minuto de diferencia (controlado por el reloj del investigador) y se registrara cada una de
ellas en el CRF, calculando a posteriori el promedio.

El paciente se retirara del consultorio con el mismo equipo oscilométrico y brazalete que se
utilizaron para realizar las mediciones dentro del mismo. Se registrara en el CRF el nUmero
de serie del equipo entregado.

Se instruira al paciente acerca del dia en que debe comenzar con las mediciones de PA
domiciliaria, los horarios en que debe realizarlas, las condiciones en que se medira la PA'y
el dia, hora y lugar en que debe devolver el equipo. Asimismo, se le explicara el
funcionamiento técnico del equipo, cémo se conecta el brazalete, qué boton debe presionar
para iniciar la medicion y se hara hincapié en que no debe quitar las pilas, modificar fecha y
hora del reloj del equipo ni utilizar el boton de memoria. Toda esta informacion se le
entregara por escrito (ver Instructivo de mediciones de presion arterial domiciliaria para el
paciente), solicitandole que anote todas las mediciones realizadas en la tabla que se
encuentra en el instructivo. Se le indicara que concurra a la préxima visita con este
instructivo y el equipo entregado.

Visita 2

Al llegar el paciente, se le solicitara el instructivo de mediciones, donde fue completando los
datos con las mediciones de PA obtenidas durante el monitoreo domiciliario y se archivara
en su carpeta.

Se procedera a descargar manualmente las lecturas que se encuentran en la memoria del
equipo (fecha, hora, presion arterial sistolica y diastélica y frecuencia cardiaca) en la tabla
gue se provee a tal fin en el CRF de la visita 2.

Se medird la PA en consultorio, siguiendo exactamente el mismo procedimiento que en la
visita 1, registrando dichas lecturas en el CRF de la visita 2.

Se reseteara la memoria del equipo y se re-entregara al paciente, junto con un nuevo
instructivo en blanco y repasando el uso del equipo y el protocolo de mediciones
domiciliarias. Se le recordara y entregara por escrito al paciente la fecha, hora y lugar de la
siguiente y Ultima visita.
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Visita 3

Al llegar el paciente, se le solicitara el instructivo de mediciones, donde fue completando los
datos con las mediciones de PA obtenidas durante el monitoreo domiciliario y se archivara
en su carpeta.

Se procedera a descargar manualmente las lecturas que se encuentran en la memoria del
equipo (fecha, hora, presion arterial sistélica y diastolica y frecuencia cardiaca) en la tabla
gue se provee a tal fin en el CRF de la visita 3.

Se reseteara la memoria del equipo y se le cambiaran las pilas, quedando listo para el
préximo paciente.

Se agradecera al paciente por su participacién en el estudio, se le dara una devolucién de
sus resultados en particular y se lo instruird en como continuar con su tratamiento y
seguimiento habituales.

Operacionalizacion de las variables del estudio

A. Variables administrativas no utilizadas para el calculo de otras variables

Clasificacion de la variable:

A.1 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): nimero Gnico de
identificacion (abreviatura en base de datos “ID”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable administrativa.

Definicidn conceptual: es el nimero Unico de identificacién que asigna el hospital a cada
paciente tal como figura en la historia clinica.

Definicién operativa: variable cuantitativa discreta.
Planificacion de las mediciones: se registrara el dato durante la visita 1.
Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: nimero Unico de identificacion. Cuantitativa discreta. Variable administrativa.
Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

A.2 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): nombre y apellido del
paciente (abreviatura en base de datos “Nom”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable administrativa.
Definicion conceptual: es el nombre del paciente tal como figura en la historia clinica.
Definicion operativa: variable cualitativa nominal.

Planificacion de las mediciones: se registrara el dato durante la visita 1.
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Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: nombre y apellido del paciente. Cualitativa nominal. Variable administrativa.
Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

A.3 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): Teléfono de contacto 1
(abreviatura en base de datos “Tel1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable administrativa.

Definicion conceptual: es el numero de teléfono que reporta el paciente como el mas
ampliamente disponible.

Definicion operativa: variable cuantitativa discreta.
Planificacion de las mediciones: se registrara el dato durante la visita 1.
Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: Teléfono de contacto 1. Cuantitativa discreta. Variable administrativa. Captura
primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

A.4 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): Teléfono de contacto 2
(abreviatura en base de datos “Tel2”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable administrativa.

Definicion conceptual: es el nimero de teléfono que reporta el paciente como secundario.
Definicion operativa: variable cuantitativa discreta.

Planificacion de las mediciones: se registrara el dato durante la visita 1.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: Teléfono de contacto 2. Cuantitativa discreta. Variable administrativa. Captura
primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

A.5 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): fecha de la visita 2 (abreviatura
en base de datos “Fecha_V2”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable administrativa.
Definicion conceptual: es la fecha en que se realiza la segunda visita del estudio.
Definicion operativa: variable fecha, DD/MM/AAAA.

Planificacion de las mediciones: se registrara el dato durante la visita 2.
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Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: fecha de la visita 2. Fecha. Variable administrativa. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

A.6 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): fecha de la visita 3 (abreviatura
en base de datos “Fecha_V3").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable administrativa.

Definicion conceptual: es la fecha en que se realiza la tercera visita del estudio.
Definicion operativa: variable fecha, DD/MM/AAAA.

Planificacion de las mediciones: se registrara el dato durante la visita 3.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: fecha de la visita 3. Fecha. Variable administrativa. Captura primaria. Va en CRF.

B. Variables principales del estudio
Las variables principales del estudio son “hipertension no controlada oculta” en la primera y
segunda sesion de mediciones. De acuerdo a los valores de corte actualmente aceptados
de 140/90 mmHg para la PA de consultorio y de 135/85 mmHg para la PA domiciliaria, los
pacientes quedan clasificados en una de cuatro categorias, luego de realizar las mediciones
de PA en ambos &mbitos: 1) adecuado control sostenido de la PA, en el caso de que en
ambos ambitos la PA sea normal; 2) inadecuado control sostenido de la PA, en el caso de
gue en ambos ambitos la PA se encuentre elevada; 3) fendmeno de guardapolvo blanco, si
la PA esta elevada en consultorio y normal fuera del mismo; 4) hipertensiéon no controlada
oculta cuando la PA esta normal en el consultorio y elevada fuera del mismo.

Clasificacion de la variable:

B.1 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): hipertensién no controlada
oculta en la primera sesién de mediciones (abreviatura en base de datos “HNCO1”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable principal del estudio

Definicién conceptual: para determinar la existencia de HNCO se necesita conocer la
presion arterial (PA) de consultorio, que debe ser <140/90 mmHg y la PA domiciliaria que
debe ser 2135 y/6 285 mmHg.

Definicién operativa: variable cualitativa dicotémica. Se codificara como: O=ausencia de
HNCOZ1; 1=presencia de HNCO1.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA de
consultoriol y PA domiciliarial registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: hipertension no controlada oculta en la primera sesion de mediciones. Cualitativa,
dicotémica. Variable principal del estudio. Calculada. No va en CRF.
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Clasificacion de la variable:

B.2 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): hipertensién no controlada
oculta en la segunda sesion de mediciones (abreviatura en base de datos “HNCO2”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable principal del estudio

Definicién conceptual: para determinar la existencia de HNCO se necesita conocer la
presion arterial (PA) de consultorio, que debe ser <140/90 mmHg y la PA domiciliaria que
debe ser 2135 y/6 285 mmHg.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotdbmica. Se codificara como: O=ausencia de
HNCOZ2; 1=presencia de HNCO2.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA de
consultorio2 y PA domiciliaria2 registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: hipertensién no controlada oculta en la segunda sesién de mediciones. Cualitativa,
dicotémica. Variable principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

C. Otras variables del estudio:
Clasificacion de la variable:

C.1 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): adecuado control sostenido
de la PA en la primera sesion de mediciones (abreviatura en base de datos “NT1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la
prevalencia de la variable principal del estudio.

Definicién conceptual: para determinar la existencia de NT se necesita conocer la presion
arterial (PA) de consultorio, que debe ser <140/90 mmHg y la PA domiciliaria que debe ser
<135/85 mmHg.

Definicién operativa: variable cualitativa dicotdbmica. Se codificara como: O=ausencia de
NT1; 1=presencia de NT1.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA de
consultoriol y PA domiciliarial registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: adecuado control sostenido de la PA en la primera sesién de mediciones.
Cualitativa, dicotomica. Variable necesaria para determinar la prevalencia de la variable
principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.2 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): adecuado control sostenido
de la PA en la segunda sesion de mediciones (abreviatura en base de datos “NT2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la
prevalencia de la variable principal del estudio.
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Definicion conceptual: para determinar la existencia de NT se necesita conocer la presion
arterial (PA) de consultorio, que debe ser <140/90 mmHg y la PA domiciliaria que debe ser
<135/85 mmHg.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
NT2; 1=presencia de NT2.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA de
consultorio2 y PA domiciliaria2 registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: calculada.

Sintaxis: adecuado control sostenido de la PA en la primera sesién de mediciones.
Cualitativa, dicotémica. Variable necesaria para determinar la prevalencia de la variable
principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.3 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): inadecuado control sostenido
de la PA en la primera sesién de mediciones (abreviatura en base de datos “HT1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la
prevalencia de la variable principal del estudio.

Definicién conceptual: para determinar la existencia de HT se necesita conocer la presion
arterial (PA) de consultorio, que debe ser 2140 y/6 90 mmHg y la PA domiciliaria que debe
ser 2135 y/6 85 mmHg.

Definicién operativa: variable cualitativa dicotébmica. Se codificara como: O=ausencia de
HT1; 1=presencia de HT1.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA de
consultoriol y PA domiciliarial registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: inadecuado control sostenido de la PA en la primera sesion de mediciones.
Cualitativa, dicotémica. Variable necesaria para determinar la prevalencia de la variable
principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.4 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): inadecuado control sostenido
de la PA en la segunda sesion de mediciones (abreviatura en base de datos “HT2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la
prevalencia de la variable principal del estudio.

Definicién conceptual: para determinar la existencia de HT se necesita conocer la presion
arterial (PA) de consultorio, que debe ser 2140 y/6 90 mmHg y la PA domiciliaria que debe
ser 2135 y/6 85 mmHg.

Definicién operativa: variable cualitativa dicotémica. Se codificara como: O=ausencia de
HT2; 1=presencia de HT2.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA de
consultorio2 y PA domiciliaria2 registradas en el CRF. La variable carece de unidades.
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Fuente de la informacion: calculada.

Sintaxis: inadecuado control sostenido de la PA en la segunda sesion de mediciones.
Cualitativa, dicotémica. Variable necesaria para determinar la prevalencia de la variable
principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.5 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): fendmeno de guardapolvo
blanco en la primera sesion de mediciones (abreviatura en base de datos “FGB1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la
prevalencia de la variable principal del estudio.

Definicién conceptual: para determinar la existencia de FGB se necesita conocer la presion
arterial (PA) de consultorio, que debe ser 2140 y/6 90 mmHg y la PA domiciliaria que debe
ser <135/85 mmHg.

Definicién operativa: variable cualitativa dicotdbmica. Se codificara como: O=ausencia de
FGB1,; 1=presencia de FGB1.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA de
consultoriol y PA domiciliarial registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: fenémeno de guardapolvo blanco en la primera sesién de mediciones. Cualitativa,
dicotomica. Variable necesaria para determinar la prevalencia de la variable principal del
estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.6 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): fend6meno de guardapolvo
blanco en la segunda sesi6on de mediciones (abreviatura en base de datos “FGB2”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la
prevalencia de la variable principal del estudio.

Definicion conceptual: para determinar la existencia de FGB se necesita conocer la presiéon
arterial (PA) de consultorio, que debe ser 2140 y/6 90 mmHg y la PA domiciliaria que debe
ser <135/85 mmHg.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
FGB2; 1=presencia de FGB2.

Planificaciéon de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA de
consultorio2 y PA domiciliaria2 registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: fenémeno de guardapolvo blanco en la segunda sesion de mediciones. Cualitativa,
dicotomica. Variable necesaria para determinar la prevalencia de la variable principal del
estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:
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C.7 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): inadecuado control de la PA
de consultorio en la primera sesion de mediciones (abreviatura en base de datos
“‘HTCONS1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la
prevalencia de la variable principal del estudio.

Definicion conceptual: para determinar la existencia de HTCONS1 se necesita conocer la
presién arterial (PA) de consultorio, que debe ser 2140 y/é 90 mmHg.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
HTCONSL1; 1=presencia de HTCONSL1.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA de
consultoriol registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: inadecuado control de la PA de consultorio en la primera sesion de mediciones.
Cualitativa, dicotdbmica. Variable necesaria para determinar la prevalencia de la variable
principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.8 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): inadecuado control de la PA
de consultorio en la segunda sesion de mediciones (abreviatura en base de datos
“HTCONS2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la
prevalencia de la variable principal del estudio.

Definicién conceptual: para determinar la existencia de HTCONS2 se necesita conocer la
presion arterial (PA) de consultorio, que debe ser 2140 y/6 90 mmHg.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
HTCONS2; 1=presencia de HTCONS2.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA de
consultorio2 registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: inadecuado control de la PA de consultorio en la segunda sesion de mediciones.
Cualitativa, dicotdbmica. Variable necesaria para determinar la prevalencia de la variable
principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.9 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): inadecuado control de la PA
domiciliaria en la primera sesion de mediciones (abreviatura en base de datos
“‘HTMDPA1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la
prevalencia de la variable principal del estudio.

Definicion conceptual: para determinar la existencia de HTMDPAL se necesita conocer la
presion arterial (PA) domiciliaria, que debe ser 2135 y/6 85 mmHg.
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Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
HTMDPAL; 1=presencia de HTMDPAL.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA
domiciliarial registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: calculada.

Sintaxis: inadecuado control de la PA domiciliaria en la primera sesién de mediciones.
Cualitativa, dicotomica. Variable necesaria para determinar la prevalencia de la variable
principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.9.1 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): inadecuado control de la PA
domiciliaria matutina en la primera sesion de mediciones (abreviatura en base de datos
“HT_MAT1").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para analizar los
componentes de la variable principal del estudio.

Definicion conceptual: para determinar la existencia de HT_MATL1 se necesita conocer la
presion arterial (PA) domiciliaria en el Periodo Matutino (4:00 am a 12:59 pm), que debe ser
2135 y/6 85 mmHg.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
HT_MAT1; 1=presencia de HT_MAT1.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA
domiciliarial registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: inadecuado control de la PA domiciliaria matutina en la primera sesion de
mediciones. Cualitativa, dicotbmica. Variable necesaria para para analizar los componentes
de la variable principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.9.2 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): inadecuado control de la PA
domiciliaria por latarde en la primera sesién de mediciones (abreviatura en base de
datos “HT_TAR1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para analizar los
componentes de la variable principal del estudio.

Definicién conceptual: para determinar la existencia de HT_TAR1 se necesita conocer la
presion arterial (PA) domiciliaria en el Periodo Tarde (1:00 pm a 07:59 pm), que debe ser
2135 y/6 85 mmHg.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotdmica. Se codificara como: O=ausencia de
HT _TARL1; 1=presencia de HT_TARL.
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Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA
domiciliarial registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: calculada.

Sintaxis: inadecuado control de la PA domiciliaria en el Periodo Tarde en la primera sesion
de mediciones. Cualitativa, dicotomica. Variable necesaria para para analizar los
componentes de la variable principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.9.3 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): inadecuado control de la PA
domiciliaria vespertina en la primera sesidon de mediciones (abreviatura en base de
datos “HT_VES1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para analizar los
componentes de la variable principal del estudio.

Definicién conceptual: para determinar la existencia de HT_VES1 se necesita conocer la
presion arterial (PA) domiciliaria en el Periodo Vespertino (8:00 pm a 00:00 am), que debe
ser 2135 y/6 85 mmHg.

Definicién operativa: variable cualitativa dicotébmica. Se codificara como: O=ausencia de
HT_VES1; 1=presencia de HT_VESI.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA
domiciliarial registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: inadecuado control de la PA domiciliaria en el Periodo Vespertino en la primera
sesion de mediciones. Cualitativa, dicotdmica. Variable necesaria para para analizar los
componentes de la variable principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.10 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): inadecuado control de la PA
domiciliaria en la segunda sesion de mediciones (abreviatura en base de datos
“‘HTMDPA2”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la
prevalencia de la variable principal del estudio.

Definicién conceptual: para determinar la existencia de HTMDPAZ2 se necesita conocer la
presién arterial (PA) domiciliaria, que debe ser 2135 y/6 85 mmHg.

Definicién operativa: variable cualitativa dicotémica. Se codificara como: O=ausencia de
HTMDPAZ2; 1=presencia de HTMDPA2.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA
domiciliaria2 registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.
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Sintaxis: inadecuado control de la PA domiciliaria en la segunda sesién de mediciones.
Cualitativa, dicotémica. Variable necesaria para determinar la prevalencia de la variable
principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.10.1 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): inadecuado control de la
PA domiciliaria matutina en la segunda sesién de mediciones (abreviatura en base de
datos “HT_MAT2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para analizar los
componentes de la variable principal del estudio.

Definicién conceptual: para determinar la existencia de HT_MAT2 se necesita conocer la
presion arterial (PA) domiciliaria en el Periodo Matutino (4:00 am a 12:59 pm), que debe ser
2135 y/6 85 mmHg.

Definicién operativa: variable cualitativa dicotébmica. Se codificara como: O=ausencia de
HT_MAT2; 1=presencia de HT_MAT2.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA
domiciliaria2 registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: inadecuado control de la PA domiciliaria matutina en la segunda sesion de
mediciones. Cualitativa, dicotomica. Variable necesaria para para analizar los componentes
de la variable principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.10.2 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): inadecuado control de la
PA domiciliaria por la tarde en la primera sesién de mediciones (abreviatura en base de
datos “HT_TARZ2”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para analizar los
componentes de la variable principal del estudio.

Definicion conceptual: para determinar la existencia de HT_TAR2 se necesita conocer la
presion arterial (PA) domiciliaria en el Periodo Tarde (1:00 pm a 07:59 pm), que debe ser
2135 y/6 85 mmHg.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
HT_TARZ2; 1=presencia de HT_TAR2.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA
domiciliaria2 registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: calculada.

Sintaxis: inadecuado control de la PA domiciliaria en el Periodo Tarde en la segunda sesion
de mediciones. Cualitativa, dicotomica. Variable necesaria para para analizar los
componentes de la variable principal del estudio. Calculada. No va en CRF.
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Clasificacion de la variable:

C.10.3 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): inadecuado control de la
PA domiciliaria vespertina en la segunda sesion de mediciones (abreviatura en base de
datos “HT_VES2”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para analizar los
componentes de la variable principal del estudio.

Definicién conceptual: para determinar la existencia de HT_VES2 se necesita conocer la
presion arterial (PA) domiciliaria en el Periodo Vespertino (8:00 pm a 00:00 am), que debe
ser 2135 y/6 85 mmHg.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
HT VES2; 1=presencia de HT_VES2.

Planificacion de las mediciones: se calculara la variable en base a los valores de PA
domiciliaria2 registradas en el CRF. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: inadecuado control de la PA domiciliaria en el Periodo Vespertino en la segunda
sesion de mediciones. Cualitativa, dicotdmica. Variable necesaria para para analizar los
componentes de la variable principal del estudio. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.11 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): primera medicién de la
presion arterial sistélica en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de datos
“PAS1_V1").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 1, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO1.

Definicion conceptual: es la primera medicién de PA que se realiza en consultorio durante la
visita 1.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la primera medicion de PA sistélica
realizada en la visita 1.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: primera medicion de la presion arterial sistolica en consultorio durante la visita 1.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 1. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.12 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): segunda medicién de la
presion arterial sistélica en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de datos
“PAS2_V1").
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Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 1, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO1.

Definicion conceptual: es la segunda medicién de PA que se realiza en consultorio durante
la visita 1.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la segunda medicion de PA
sistdlica realizada en la visita 1.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: segunda medicion de la presién arterial sistélica en consultorio durante la visita 1.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 1. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.13 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): tercera medicion de la
presion arterial sistélica en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de datos
“PAS3_V1").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 1, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO1.

Definicién conceptual: es la tercera medicion de PA que se realiza en consultorio durante la
visita 1.

Definicién operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la tercera medicion de PA sistélica
realizada en la visita 1.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: tercera medicién de la presién arterial sistélica en consultorio durante la visita 1.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 1. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.14 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): promedio de la presién
arterial sistélica en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de datos
“‘PAS_V17).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCO1.

Definicién conceptual: es el promedio de las 3 mediciones de PA sistélica que se realizan en
consultorio durante la visita 1.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificaciéon de las mediciones: se calculard en base a las 3 mediciones de PA sistélica
registradas en el CRF durante la visita 1.
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Fuente de la informacion: calculada.

Sintaxis: promedio de la presién arterial sistélica en consultorio durante la visita 1.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para determinar la presencia de la variable
principal del estudio HNCOL. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.15 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): primera medicién de la
presion arterial diastolica en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de
datos “PAD1_V1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 1, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO1.

Definicién conceptual: es la primera medicion de PA que se realiza en consultorio durante la
visita 1.

Definicién operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la primera medicion de PA
diastolica realizada en la visita 1.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: primera medicién de la presion arterial diastélica en consultorio durante la visita 1.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 1. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.16 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): segunda medicién de la
presion arterial diastolica en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de
datos “PAD2_V1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 1, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO1.

Definicion conceptual: es la segunda medicién de PA que se realiza en consultorio durante
la visita 1.

Definicién operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la segunda medicion de PA
diastélica realizada en la visita 1.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: segunda medicion de la presién arterial diastélica en consultorio durante la visita 1.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 1. Captura primaria. Va en CRF.
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Clasificacion de la variable:

C.17 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): tercera medicion de la
presion arterial diastolica en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de
datos “PAD3_V1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 1, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO1.

Definicion conceptual: es la tercera medicién de PA gue se realiza en consultorio durante la
visita 1.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la tercera medicion de PA diastolica
realizada en la visita 1.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: tercera medicion de la presion arterial diastélica en consultorio durante la visita 1.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 1. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.18 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): promedio de la presion
arterial diastolica en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de datos
“PAD_V1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCOL1.

Definicion conceptual: es el promedio de las 3 mediciones de PA diastélica que se realizan
en consultorio durante la visita 1.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a las 3 mediciones de PA diastélica
registradas en el CRF durante la visita 1.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la presion arterial diastolica en consultorio durante la visita 1.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para determinar la presencia de la variable
principal del estudio HNCOL1. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.19 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): primera medicién de la
frecuencia cardiaca en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de datos
‘FC1_V1").
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Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
frecuencia cardiaca en consultorio en la visita 1.

Definicion conceptual: es la primera medicién de FC que se realiza en consultorio durante la
visita 1.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en latidos por minuto.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la primera medicion de FC
realizada en la visita 1.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: primera medicion de la FC en consultorio durante la visita 1. Cuantitativa, continua.
Variable necesaria para calcular el promedio de FC en consultorio en la visita 1. Captura
primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.20 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): segunda medicion de la
frecuencia cardiaca en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de datos
“‘FC2_V1").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
frecuencia cardiaca en consultorio en la visita 1.

Definicion conceptual: es la segunda medicién de FC que se realiza en consultorio durante
la visita 1.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en latidos por minuto.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la segunda medicién de FC
realizada en la visita 1.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: segunda medicion de la FC en consultorio durante la visita 1. Cuantitativa,
continua. Variable necesaria para calcular el promedio de FC en consultorio en la visita 1.
Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.21 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): tercera medicién de la
frecuencia cardiaca en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de datos
‘FC3_V1").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
frecuencia cardiaca en consultorio en la visita 1.

Definicién conceptual: es la tercera medicion de FC que se realiza en consultorio durante la
visita 1.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en latidos por minuto.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la tercera medicion de FC realizada
en la visita 1.

Fuente de la informacion: captura primaria.
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Sintaxis: tercera medicion de la FC en consultorio durante la visita 1. Cuantitativa, continua.
Variable necesaria para calcular el promedio de FC en consultorio en la visita 1. Captura
primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.22 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): promedio de la frecuencia
cardiaca en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de datos “FC_V1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: es el promedio de las 3 mediciones de FC que se realizan en
consultorio durante la visita 1.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en latidos por minuto.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a las 3 mediciones de FC registradas
en el CRF durante la visita 1.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la FC en consultorio durante la visita 1. Cuantitativa, continua.
Variable explicativa. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.23 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): primera medicion de la
presion arterial sistélica en consultorio durante la visita 2 (abreviatura en base de datos
“PAS1_V2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 2, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO?2.

Definicién conceptual: es la primera medicion de PA que se realiza en consultorio durante la
visita 2.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la primera medicion de PA sistélica
realizada en la visita 2.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: primera medicion de la presion arterial sistolica en consultorio durante la visita 2.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 2. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.24 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): segunda medicion de la
presion arterial sistélica en consultorio durante la visita 2 (abreviatura en base de datos
‘PAS2_V2").
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Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 2, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO2.

Definicion conceptual: es la segunda medicién de PA que se realiza en consultorio durante
la visita 2.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la segunda medicion de PA
sistdlica realizada en la visita 2.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: segunda medicion de la presién arterial sistélica en consultorio durante la visita 2.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 2. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.25 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): tercera medicion de la
presion arterial sistélica en consultorio durante la visita 2 (abreviatura en base de datos
“PAS3_V2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 2, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO?2.

Definicion conceptual: es la tercera medicién de PA gue se realiza en consultorio durante la
visita 2.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la tercera medicion de PA sistélica
realizada en la visita 2.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: tercera medicion de la presion arterial sistélica en consultorio durante la visita 2.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 2. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.26 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): promedio de la presién
arterial sistélica en consultorio durante la visita 2 (abreviatura en base de datos
“‘PAS_V2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCO?2.

Definicion conceptual: es el promedio de las 3 mediciones de PA sistolica que se realizan en
consultorio durante la visita 2.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.
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Planificacion de las mediciones: se calculara en base a las 3 mediciones de PA sistoélica
registradas en el CRF durante la visita 2.

Fuente de la informacion: calculada.

Sintaxis: promedio de la presion arterial sistélica en consultorio durante la visita 2.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para determinar la presencia de la variable
principal del estudio HNCO2. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.27 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): primera medicion de la
presion arterial diastélica en consultorio durante la visita 2 (abreviatura en base de
datos “PAD1_V2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 2, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO?2.

Definicién conceptual: es la primera medicion de PA que se realiza en consultorio durante la
visita 2.

Definicién operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la primera medicion de PA
diastdlica realizada en la visita 2.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: primera medicién de la presién arterial diastélica en consultorio durante la visita 2.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 2. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.28 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): segunda medicién de la
presion arterial diastolica en consultorio durante la visita 2 (abreviatura en base de
datos “PAD2_V2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 2, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO?2.

Definicién conceptual: es la segunda medicién de PA que se realiza en consultorio durante
la visita 2.

Definicién operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la segunda medicion de PA
diastélica realizada en la visita 2.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: segunda medicion de la presion arterial diastolica en consultorio durante la visita 2.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 2. Captura primaria. Va en CRF.
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Clasificacion de la variable:

C.29 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): tercera medicion de la
presion arterial diastolica en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de
datos “PAD3_V2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
PA en consultorio en la visita 2, la cual a su vez se utilizara para determinar la presencia de
la variable principal del estudio HNCO2.

Definicion conceptual: es la tercera medicién de PA gue se realiza en consultorio durante la
visita 2.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la tercera medicion de PA diastolica
realizada en la visita 2.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: tercera medicion de la presion arterial diastélica en consultorio durante la visita 2.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para calcular el promedio de PA en consultorio en
la visita 2. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.30 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): promedio de la presion
arterial diastolica en consultorio durante la visita 2 (abreviatura en base de datos
“PAD_V2).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCOZ2.

Definicion conceptual: es el promedio de las 3 mediciones de PA diastélica que se realizan
en consultorio durante la visita 2.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a las 3 mediciones de PA diastélica
registradas en el CRF durante la visita 2.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la presion arterial diastolica en consultorio durante la visita 2.
Cuantitativa, continua. Variable necesaria para determinar la presencia de la variable
principal del estudio HNCO2. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.31 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): primera medicién de la
frecuencia cardiaca en consultorio durante la visita 2 (abreviatura en base de datos
‘FC1_V2").
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Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
frecuencia cardiaca en consultorio en la visita 2.

Definicion conceptual: es la primera medicién de FC que se realiza en consultorio durante la
visita 2.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en latidos por minuto.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la primera medicién de FC
realizada en la visita 2.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: primera medicion de la FC en consultorio durante la visita 2. Cuantitativa, continua.
Variable necesaria para calcular el promedio de FC en consultorio en la visita 2. Captura
primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.32 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): segunda medicion de la
frecuencia cardiaca en consultorio durante la visita 1 (abreviatura en base de datos
‘FC2_V2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
frecuencia cardiaca en consultorio en la visita 2.

Definicion conceptual: es la segunda medicién de FC que se realiza en consultorio durante
la visita 2.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en latidos por minuto.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la segunda medicién de FC
realizada en la visita 2.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: segunda medicion de la FC en consultorio durante la visita 2. Cuantitativa,
continua. Variable necesaria para calcular el promedio de FC en consultorio en la visita 2.
Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.33 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): tercera medicién de la
frecuencia cardiaca en consultorio durante la visita 2 (abreviatura en base de datos
“‘FC3_V2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para calcular el promedio de
frecuencia cardiaca en consultorio en la visita 2.

Definicién conceptual: es la tercera medicion de FC que se realiza en consultorio durante la
visita 2.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en latidos por minuto.

Planificacion de las mediciones: se registrara en el CRF la tercera medicion de FC realizada
en la visita 2.

Fuente de la informacion: captura primaria.
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Sintaxis: tercera medicion de la FC en consultorio durante la visita 2. Cuantitativa, continua.
Variable necesaria para calcular el promedio de FC en consultorio en la visita 2. Captura
primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.34 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): promedio de la frecuencia
cardiaca en consultorio durante la visita 2 (abreviatura en base de datos “FC_V2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: es el promedio de las 3 mediciones de FC que se realizan en
consultorio durante la visita 2.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en latidos por minuto.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a las 3 mediciones de FC registradas
en el CRF durante la visita 2.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la FC en consultorio durante la visita 2. Cuantitativa, continua.
Variable explicativa. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.35 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): nUmero de mediciones de
PA domiciliaria satisfactorias durante el primer set de mediciones (abreviatura en base
de datos “N_MED1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la validez del
estudio de MDPA.

Definicion conceptual: es el numero de mediciones de PA domiciliaria que el paciente
realizé correctamente, dentro de los horarios indicados.

Definicion operativa: variable cuantitativa discreta. La variable carece de unidades.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de PA
domiciliaria correctas que el paciente realice durante el primer set de mediciones, luego de
editadas las mismas.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: promedio de la presion arterial sistélica domiciliaria total durante el primer set de
mediciones. Cuantitativa, discreta. Variable necesaria para determinar la validez del estudio
de MDPA. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.36 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): nimero de mediciones de
PA domiciliaria satisfactorias durante el segundo set de mediciones (abreviatura en
base de datos “N_MED2").

Jessica Barochiner 89



Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la validez del
estudio de MDPA.

Definicion conceptual: es el numero de mediciones de PA domiciliaria que el paciente
realizé correctamente, dentro de los horarios indicados.

Definicion operativa: variable cuantitativa discreta. La variable carece de unidades.

Planificaciéon de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de PA
domiciliaria correctas que el paciente realice durante el segundo set de mediciones, luego
de editadas las mismas.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: promedio de la presion arterial sistélica domiciliaria total durante el segundo set de
mediciones. Cuantitativa, discreta. Variable necesaria para determinar la validez del estudio
de MDPA. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.37 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): promedio de la presién
arterial sistélica domiciliaria total durante el primer set de mediciones (abreviatura en
base de datos “PAS_TOT1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCOL1.

Definicion conceptual: es el promedio de todas las mediciones de PA sistolica domiciliaria
gue se realizan durante el primer set de mediciones, luego de editadas las mismas.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de PA sistélica
domiciliaria que se realizan durante el primer set de mediciones, luego de editadas las
mismas.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la presion arterial sistélica domiciliaria total durante el primer set de
mediciones. Cuantitativa, continua. Variable necesaria para determinar la presencia de la
variable principal del estudio HNCO1. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.38 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): promedio de la presién
arterial diastolica domiciliaria total durante el primer set de mediciones (abreviatura en
base de datos “PAD_TOT1").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCO1.

Definicion conceptual: es el promedio de todas las mediciones de PA diastélica domiciliaria
gue se realizan durante el primer set de mediciones, luego de editadas las mismas.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.
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Planificacion de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de PA
diastolica domiciliaria que se realizan durante el primer set de mediciones, luego de
editadas las mismas.

Fuente de la informacion: calculada.

Sintaxis: promedio de la presién arterial diastélica domiciliaria total durante el primer set de
mediciones. Cuantitativa, continua. Variable necesaria para determinar la presencia de la
variable principal del estudio HNCO1. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.39 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): promedio de la frecuencia
cardiaca domiciliaria total durante el primer set de mediciones (abreviatura en base de
datos “FC_TOT1").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: es el promedio de todas las mediciones de FC domiciliaria que se
realizan durante el primer set de mediciones, luego de editadas las mismas.

Definicién operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en latidos por minuto.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de FC
domiciliaria que se realizan durante el primer set de mediciones, luego de editadas las
mismas.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la FC domiciliaria total durante el primer set de mediciones.
Cuantitativa, continua. Variable explicativa. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.40 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): promedio de la presién
arterial sist6lica domiciliaria descartando el primer dia durante el primer set de
mediciones (abreviatura en base de datos “PAS_D1_1").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCO1.

Definicién conceptual: es el promedio de todas las mediciones de PA sist6lica domiciliaria
gue se realizan durante el primer set de mediciones, luego de editadas las mismas y
descartando el primer dia de mediciones.

Definicién operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de PA sistélica
domiciliaria que se realizan durante el primer set de mediciones, luego de editadas las
mismas y descartando el primer dia de mediciones.

Fuente de la informacion: calculada.

Sintaxis: promedio de la presion arterial sistélica domiciliaria descartando el primer dia
durante el primer set de mediciones. Cuantitativa, continua. Variable necesaria para
determinar la presencia de la variable principal del estudio HNCO1. Calculada. Va en CRF.
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Clasificacion de la variable:

C.41 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): promedio de la presién
arterial diastolica domiciliaria descartando el primer dia durante el primer set de
mediciones (abreviatura en base de datos “PAD_D1_1").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCOL1.

Definicién conceptual: es el promedio de todas las mediciones de PA diastolica domiciliaria
gue se realizan durante el primer set de mediciones, luego de editadas las mismas y
descartando el primer dia de mediciones.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de PA
diastélica domiciliaria que se realizan durante el primer set de mediciones, luego de
editadas las mismas y descartando el primer dia de mediciones.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la presion arterial diast6lica domiciliaria descartando el primer dia
durante el primer set de mediciones. Cuantitativa, continua. Variable necesaria para
determinar la presencia de la variable principal del estudio HNCO1. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.42 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): promedio de la presién
arterial sistélica domiciliaria total durante el segundo set de mediciones (abreviatura
en base de datos “PAS_TOT2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCO2.

Definicion conceptual: es el promedio de todas las mediciones de PA sistélica domiciliaria
gue se realizan durante el segundo set de mediciones, luego de editadas las mismas.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de PA sistdlica
domiciliaria que se realizan durante el segundo set de mediciones, luego de editadas las
mismas.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la presion arterial sistélica domiciliaria total durante el segundo set de
mediciones. Cuantitativa, continua. Variable necesaria para determinar la presencia de la
variable principal del estudio HNCO?2. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.43 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): promedio de la presion
arterial diastolica domiciliaria total durante el segundo set de mediciones (abreviatura
en base de datos “PAD_TOT2").
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Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCOL1.

Definicion conceptual: es el promedio de todas las mediciones de PA diastélica domiciliaria
gue se realizan durante el segundo set de mediciones, luego de editadas las mismas.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificaciéon de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de PA
diastélica domiciliaria que se realizan durante el segundo set de mediciones, luego de
editadas las mismas.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la presion arterial diastolica domiciliaria total durante el segundo set
de mediciones. Cuantitativa, continua. Variable necesaria para determinar la presencia de la
variable principal del estudio HNCO?2. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.44 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): promedio de la frecuencia
cardiaca domiciliaria total durante el segundo set de mediciones (abreviatura en base
de datos “FC_TOT2”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: es el promedio de todas las mediciones de FC domiciliaria que se
realizan durante el segundo set de mediciones, luego de editadas las mismas.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en latidos por minuto.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de FC
domiciliaria que se realizan durante el segundo set de mediciones, luego de editadas las
mismas.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la FC domiciliaria total durante el segundo set de mediciones.
Cuantitativa, continua. Variable explicativa. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.45 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): promedio de la presién
arterial sistélica domiciliaria descartando el primer dia durante el segundo set de
mediciones (abreviatura en base de datos “PAS_D1_2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCO?2.

Definicion conceptual: es el promedio de todas las mediciones de PA sistélica domiciliaria
gue se realizan durante el segundo set de mediciones, luego de editadas las mismas y
descartando el primer dia de mediciones.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.
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Planificacion de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de PA sistélica
domiciliaria que se realizan durante el segundo set de mediciones, luego de editadas las
mismas y descartando el primer dia de mediciones.

Fuente de la informacion: calculada.

Sintaxis: promedio de la presién arterial sistélica domiciliaria descartando el primer dia
durante el segundo set de mediciones. Cuantitativa, continua. Variable necesaria para
determinar la presencia de la variable principal del estudio HNCOZ2. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.46 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): promedio de la presidn
arterial diastolica domiciliaria descartando el primer dia durante el segundo set de
mediciones (abreviatura en base de datos “PAD_D1_2").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar la presencia
de la variable principal del estudio HNCO2.

Definicién conceptual: es el promedio de todas las mediciones de PA diastdlica domiciliaria
gue se realizan durante el segundo set de mediciones, luego de editadas las mismas y
descartando el primer dia de mediciones.

Definicién operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en mmHg.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a todas las mediciones de PA
diastélica domiciliaria que se realizan durante el segundo set de mediciones, luego de
editadas las mismas y descartando el primer dia de mediciones.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: promedio de la presion arterial diastolica domiciliaria descartando el primer dia
durante el segundo set de mediciones. Cuantitativa, continua. Variable necesaria para
determinar la presencia de la variable principal del estudio HNCOZ2. Calculada. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.47 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): nUmero Unico de
identificacion del paciente (abreviatura en base de datos “IDNR”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable administrativa, para identificacion de los
pacientes.

Definicion conceptual: es el nimero Unico que provee el hospital para cada paciente durante
el trAmite de empadronamiento.

Definicion operativa: variable cuantitativa discreta, carece de unidades.
Planificacion de las mediciones: N/A.
Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: numero Unico de identificacion del paciente. Cuantitativa, discreta. Variable
administrativa. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:
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C.48 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): fecha de nacimiento del
paciente (abreviatura en base de datos “Fecha_nac”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable administrativa, necesaria para el calculo
de la edad del paciente.

Definicion conceptual: es la fecha de nacimiento que figura en la historia clinica del
paciente.

Definicion operativa: variable fecha, DD/MM/AAAA.

Planificacion de las mediciones: se registrara el dato extrayéndolo de la historia clinica del
paciente durante la visita 1.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: fecha de nacimiento del paciente. Fecha. Variable administrativa, necesaria para el
calculo de la edad del paciente. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.49 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): fecha de la visita 1
(abreviatura en base de datos “Fecha_V1”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable administrativa, necesaria para el calculo
de la edad del paciente.

Definicion conceptual: es la fecha en que se realiza la primera visita del estudio.
Definicion operativa: variable fecha, DD/MM/AAAA.

Planificacion de las mediciones: se registrara el dato durante la visita 1.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: fecha de la visita 1. Fecha. Variable administrativa, necesaria para el calculo de la
edad del paciente. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.50 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): edad del paciente al ingresar
al estudio (abreviatura en base de datos “EDAD”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: es la edad cronolégica del paciente al momento de ingresar al
estudio, calculada a través de la fecha de nacimiento y la fecha de la primera visita.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, un decimal, en afios.

Planificacion de las mediciones: se calculara en base a la fecha de nacimiento y la fecha de
la primera visita, a través de la siguiente férmula: (fecha de la primera visita- fecha de
nacimiento)/365,25.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: edad del paciente al ingresar al estudio. Cuantitativa, continua. Variable
explicativa. Calculada. No va en CRF.
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Clasificacion de la variable:

C.51 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): sexo (abreviatura en base de
datos “SEXO_MASC”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa
Definicion conceptual: es el sexo biologico del paciente.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: 0=sexo femenino;
1=sexo masculino.

Planificacion de las mediciones: se registrara en la primera visita. La variable carece de
unidades.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: sexo. Cualitativa, dicotomica. Variable explicativa. Captura primaria. No va en
CRF.

Clasificacion de la variable:

C.52 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): antecedente de diabetes
(abreviatura en base de datos “DBT”")

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa

Definicion conceptual: diabetes sera definida como un valor de glucemia en ayunas =126
mg/dl en al menos dos ocasiones o por el uso de drogas hipoglucemiantes.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotdmica. Se codificara como: O=ausencia de
diabetes; 1=presencia de diabetes.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: diabetes. Cualitativa, dicotomica. Variable explicativa. Captura primaria. Va en
CRF.

Clasificacion de la variable:

C.53 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): tabaquismo (abreviatura en
base de datos “TBQ”")

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa

Definicion conceptual: se definirh como como fumadores activos a quienes han consumido
al menos 100 cigatrrillos a lo largo de su vida y, que al momento de ser interrogados, fuman
todos los dias o algunos dias; ex-fumadores a quienes han fumado al menos 100 cigarrillos
a lo largo de su vida pero ya no fuman al momento de ser interrogados; y no fumadores a
guienes reporten no haber fumado nunca mas de 100 cigarrillos.

Definicion operativa: variable cualitativa ordinal. Se codificara como: O=ausencia de
tabaquismo; 1=presencia de tabaquismo activo; 2=ex-tabaquistas.
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Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: tabaquismo. Cualitativa, dicotébmica. Variable explicativa. Captura primaria. Va en
CRF.

Clasificacion de la variable:

C.54 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): consumo de alcohol
(abreviatura en base de datos “OH”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa

Definicion conceptual: valorado a través de los criterios utilizados por Trudel y col., como
consumo leve (<1 vaso de alcohol por semana), moderado (1-5 vasos por semana) e
intenso (>5 vasos por semana).

Definicion operativa: variable cualitativa ordinal. Se codificard como: consumo leve (<1 vaso
de alcohol por semana)=0, moderado (1-5 vasos por semana)=1 e intenso (>5 vasos por
semana)=2.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: tabaquismo. Cualitativa, dicotomica. Variable explicativa. Captura primaria. Va en
CRF.

Clasificacion de la variable:

C.55 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): antecedente de cardiopatia
isquémica (abreviatura en base de datos “Cardiop_isq”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa

Definicion conceptual: cardiopatia isquémica sera definida como historia de enfermedad
coronaria, entendida como el antecedente de infarto agudo de miocardio, angina inestable,
angina cronica estable o cirugia de revascularizacion miocéardica. Estos datos se recabaran
tanto por interrogatorio al paciente, como chequeando si se encuentra evolucionado como
problema tanto en las consultas programadas, no programadas (demanda espontanea y
Guardia) y episodios de internacion.

Definicién operativa: variable cualitativa dicotémica. Se codificara como: O=ausencia de
cardiopatia isquémica; 1=presencia de cardiopatia isquémica.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: cardiopatia isquémica. Cualitativa, dicotomica. Variable explicativa. Captura
primaria. Va en CRF.
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Clasificacion de la variable:

C.56 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): antecedente de accidente
cerebrovascular (abreviatura en base de datos “ACV”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa

Definicién conceptual: accidente cerebrovascular seré definido como historia de historia de
accidente cerebrovascular, ya sea isquémico, hemorragico o indeterminado. Estos datos se
recabaran tanto por interrogatorio al paciente, como chequeando si se encuentra
evolucionado como problema tanto en las consultas programadas, no programadas
(demanda espontanea y Guardia) y episodios de internacion.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
accidente cerebrovascular; 1=presencia de accidente cerebrovascular.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: accidente cerebrovascular. Cualitativa, dicotomica. Variable explicativa. Captura
primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.57 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): accidente isquémico
transitorio (abreviatura en base de datos “AlT”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa

Definicién conceptual: accidente isquémico transitorio seréa definido como historia de historia
de accidente isquémico transitorio. Estos datos se recabaran tanto por interrogatorio al
paciente, como chequeando si se encuentra evolucionado como problema tanto en las
consultas programadas, no programadas (demanda espontanea y Guardia) y episodios de
internacion.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
accidente isquémico transitorio; 1=presencia de accidente isquémico transitorio.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: accidente isquémico transitorio. Cualitativa, dicotémica. Variable explicativa.
Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.58 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): dislipidemia (abreviatura en
base de datos “DLP”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa
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Definicion conceptual: dislipidemia seré definida de acuerdo los criterios del ATP 11l o el uso
de drogas hipolipemiantes Estos datos se recabaran tanto por interrogatorio al paciente,
como chequeando si se encuentra evolucionado como problema en la historia clinica y
verificando la medicacién cargada en la solapa de Farmacia, en caso de tratarse de
pacientes de Plan de Salud o AMPER.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotdbmica. Se codificara como: O=ausencia de
dislipidemia; 1=presencia de dislipidemia.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: dislipidemia. Cualitativa, dicotémica. Variable explicativa. Captura primaria. Va en
CRF.

Clasificacion de la variable:

C.59 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): tiempo transcurrido desde el
diagnostico de hipertensidn (abreviatura en base de datos “Dura_HTA”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa

Definicion conceptual: tiempo transcurrido desde el diagnéstico de hipertension sera
definido tanto por interrogatorio al paciente, como chequeando desde qué fecha se
encuentra evolucionado como problema en la historia clinica.

Definicién operativa: variable cuantitativa discreta, en afios.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: tiempo transcurrido desde el diagnéstico de hipertensién. Cuantitativa, discreta.
Variable explicativa. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.60 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): peso (abreviatura en base de
datos “PESO”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: es el peso del paciente descalzo en la primera visita, medido con una
balanza calibrada periédicamente.

Definicion operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en kg.

Planificacion de las mediciones: se medira con el paciente descalzo en la primera visita, a
través de una balanza calibrada periddicamente.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: peso. Cuantitativa, continua. Variable explicativa. Captura primaria. Va en CRF.
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Clasificacion de la variable:

C.61 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): talla (abreviatura en base de
datos “TALLA”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicién conceptual: es la talla del paciente descalzo en la primera visita, medido con una
balanza con estadiémetro calibrada periodicamente.

Definicién operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en metros.

Planificacion de las mediciones: se medira con el paciente descalzo en la primera visita, a
través de una balanza con estadiémetro calibrada periddicamente.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: talla. Cuantitativa, continua. Variable explicativa. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.62 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): indice de masa corporal
(abreviatura en base de datos “BMI”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: indice nutricional que se utiliza para clasificar el estado ponderal de
una persona, asociando el peso con la talla. Se calcula como peso/talla?.

Definicién operativa: variable cuantitativa continua, dos decimales, en kg/mZ.

Planificacion de las mediciones: se calculara a través del peso y la talla del paciente
descalzo obtenidos en la primera visita.

Fuente de la informacién: calculada.

Sintaxis: talla. Cuantitativa, continua. Variable explicativa. Calculada. No va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.63 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): mano dominante (abreviatura
en base de datos “Diestro”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable necesaria para determinar en qué brazo
se realizaran las mediciones de PA.

Definicion conceptual: la mano dominante se refiere a aquella con la que el paciente escribe
y realiza la mayoria de las tareas cotidianas (aseo, ingesta, etc.).

Definicién operativa: variable cualitativa dicotoémica. Se codificard como: 0=zurdo; 1=diestro.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente sobre cuél es su mano dominante
en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: captura primaria.
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Sintaxis: dislipidemia. Cualitativa, dicotémica. Variable necesaria para determinar en qué
brazo se realizaran las mediciones de PA. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.64 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): numero de farmacos
antihipertensivos que consume actualmente el paciente (abreviatura en base de datos
“Nro_fcos”)

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: es el nimero de farmacos antihipertensivos que se encuentra
recibiendo el paciente por un periodo no menor a 4 semanas en la visita 1, definido tanto
por interrogatorio al paciente, como chequeando la historia clinica.

Definicién operativa: variable cuantitativa discreta. La variable carece de unidades.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: numero de farmacos antihipertensivos que consume actualmente el paciente.
Cuantitativa, discreta. Variable explicativa. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.65 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): consumo de inhibidores de
la enzima convertidora de angiotensina (abreviatura en base de datos “IECA”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa

Definicién conceptual: consumo de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
por un periodo no menor a 4 semanas en la visita 1, definido tanto por interrogatorio al
paciente, como chequeando la historia clinica.

Definicién operativa: variable cualitativa dicotdbmica. Se codificara como: O=ausencia de
consumo de IECA; 1=presencia de consumo de IECA.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: consumo de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina. Cualitativa,
dicotémica. Variable explicativa. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.66 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): consumo de antagonistas de
los receptores de angiotensina Il (abreviatura en base de datos “ARA2”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa

Definicion conceptual: consumo de antagonistas de los receptores de angiotensina Il por un
periodo no menor a 4 semanas en la visita 1, definido tanto por interrogatorio al paciente,
como chequeando la historia clinica.
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Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
consumo de ARAZ2; 1=presencia de consumo de ARA2.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: consumo de antagonistas de los receptores de angiotensina Il. Cualitativa,
dicotomica. Variable explicativa. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.67 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): consumo de diuréticos
(abreviatura en base de datos “DIURET").

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: consumo de diuréticos (incluyendo diuréticos tiazidicos, de asa y
ahorradores de potasio) por un periodo ho menor a 4 semanas en la visita 1, definido tanto
por interrogatorio al paciente, como chequeando la historia clinica.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
consumo de diuréticos; 1=presencia de consumo de diuréticos.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: consumo de diuréticos. Cualitativa, dicotomica. Variable explicativa. Captura
primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.68 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): consumo de bloqueantes de
los canales de calcio (abreviatura en base de datos “BCC”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: consumo de bloqueantes de los canales de calcio (incluyendo
dihidropiridinicos y no dihidropiridinicos) por un periodo no menor a 4 semanas en la visita
1, definido tanto por interrogatorio al paciente, como chequeando la historia clinica.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
consumo de BCC; 1=presencia de consumo de BCC.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: consumo de bloqueantes de los canales de calcio. Cualitativa, dicotomica. Variable
explicativa. Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:
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C.69 Nombre de variable (hombre de la variable en la base): consumo de beta
blogueantes (abreviatura en base de datos “BB”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: consumo de beta blogqueantes por un periodo no menor a 4 semanas
en la visita 1, definido tanto por interrogatorio al paciente, como chequeando la historia
clinica.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotdbmica. Se codificara como: O=ausencia de
consumo de BB; 1=presencia de consumo de BB.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacion: captura primaria.

Sintaxis: consumo de beta bloqueantes. Cualitativa, dicotomica. Variable explicativa.
Captura primaria. Va en CRF.

Clasificacion de la variable:

C.70 Nombre de variable (nombre de la variable en la base): consumo de otros farmacos
antihipertensivos, no comprendidos en las categorias anteriores (abreviatura en base
de datos “OTROS”).

Tipo de variable estadistica/Rol en estudio: variable explicativa.

Definicion conceptual: consumo de otros farmacos antihipertensivos, no comprendidos en
las categorias anteriores, como alfa-bloqueantes y simpaticoliticos centrales, por un periodo
no menor a 4 semanas en la visita 1, definido tanto por interrogatorio al paciente, como
chequeando la historia clinica.

Definicion operativa: variable cualitativa dicotomica. Se codificara como: O=ausencia de
consumo de OTROS; 1=presencia de consumo de OTROS.

Planificacion de las mediciones: se interrogara al paciente y se contrastara con los datos de
la historia clinica en la primera visita. La variable carece de unidades.

Fuente de la informacién: captura primaria.

Sintaxis: consumo de otros farmacos antihipertensivos, no comprendidos en las categorias
anteriores. Cualitativa, dicotdmica. Variable explicativa. Captura primaria. Va en CRF.

Manejo de datos: captura, cargado electrénico, control de calidad, estrategias de
prevencion, deteccidn y correccion de errores

La captura primaria de los datos del estudio se llevara a cabo por la investigadora principal y
el sub-investigador durante las visitas, plasméandose tanto en la historia clinica como en los
CRF en papel. Se utilizara un texto estandarizado por visita para la historia clinica. Previo al
retiro del paciente, se re-chequeara toda la informacion recabada durante esa visita,
buscando posibles errores por ilegibilidad o falta de datos y se corregiran en el momento.
Posteriormente, se archivara el CRF de esa visita en la carpeta del paciente.
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Se minimizaran los tiempos entre captura y carga: una vez por semana, se cargaran los
datos de toda esa semana en la base de datos (Microsoft Access 2013). La misma sera
programada con campos obligatorios, para evitar datos faltantes en las variables
principales: PA de consultorio y PA domiciliaria. También para estos campos de
programaran chequeos de rango: en el caso de los valores de PA sistdlica, no se aceptaran
valores <70 6 >250 mmHg; en el caso de la PA diastdlica, no se aceptaran valores <30 0
>150 mmHg.

Se realizaran analisis descriptivos trimestrales de la base para detectar distribuciones
andmalas en las variables y/o outliers. En caso de detectarlos, se recurrira al documento
fuente para corregir los eventuales errores. Se creara un back up online de la base de datos
cargada en Access, debidamente codificado para garantizar un acceso restringido.

Formularios

CRF visita 1;

Reproducibilidad de la hipertension no controlada oculta determinada por Monitoreo
Domiciliario de Presidn Arterial en hipertensos adultos bajo tratamiento (#3024)

Investigador principal: Dra. Jessica Barochiner
VISITA 1

Datos generales:

Nro. paciente:

Nombre y apellido:

ID:

Fecha nacimiento:

Teléfono de contacto 1:

Teléfono de contacto 2:

Fecha visita:

Antecedentes:

DBT: osi ono

TBQ: O nhunca o actual o pasado

Consumo alcohol: olLeve (<1 vaso por semana) o©Moderado (1-5v/s) o Intenso (>5/s)
Cardiopatia isquémica: osi ono

ACV (isquémico, hemorragico, indeterminado): o si ono

AIT: osi ono

DLP: osi ono

Duracion de la HTA (afios):

Medicacion antihipertensiva (tipo y dosis):

Medicacion | Dosis (en mg) | Frecuencia

Mediciones antropométricas:
Peso (kg):
Talla (m):
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Mano dominante: o Derecha o lzquierda

PA consultorio (PAS/PAD, mmHg) y FC (Ipm) [brazo no dominante]:

PA1: FC1: PA2: FC2: PA3: FC3:
Promedio PA:

Nro. equipo MDPA entregado:
Fechaproximavisita: [/ [
CRF visita 2:

Reproducibilidad de la hipertension no controlada oculta determinada por Monitoreo
Domiciliario de Presidn Arterial en hipertensos adultos bajo tratamiento (#3024)

Investigador principal: Dra. Jessica Barochiner
VISITA 2

Datos generales:
Nombre y apellido:
ID:

Fecha visita:

Resultado MDPA 1 (adjuntar cartilla del paciente):

Nro lectura | Fecha | Hora | PAS | PAD | FC

1

10

11

12

13
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14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

Nro lecturas satisfactorias:

Promedio total:

Promedio con exclusion del primer dia:
Promedio FC:

Periodo matutino:

Periodo Tarde:

Periodo Vespertino:

Conclusiéon: O Adecuado control O Parcial control

PA consultorio (PAS/PAD, mmHg) y FC (Ipm) [brazo no dominante]:

PA1: FC1: PA2: FC2: PA3: FC3:
Promedio PA:

Fecha préximavisita: /|

CRF visita 3:

Reproducibilidad de la hipertensién no controlada oculta determinada por Monitoreo
Domiciliario de Presidn Arterial en hipertensos adultos bajo tratamiento (#3024)

Investigador principal: Dra. Jessica Barochiner
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VISITA 3

Datos generales:
Nombre y apellido:
ID:

Fecha visita:

Resultado MDPA 2 (adjuntar cartilla del paciente):

Nro lectura | Fecha | Hora

PAS

PAD

FC

1

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22
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23

24

25

26

27

28

Nro lecturas satisfactorias:

Promedio total:

Promedio con exclusion del primer dia:

Promedio FC:

Periodo matutino:

Periodo Tarde:

Periodo Vespertino:

Conclusién: o Adecuado control: o Parcial control:
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Instructivo de mediciones de presién arterial domiciliaria para el paciente
MONITOREO DOMICILIARIO DE PRESION ARTERIAL

Nombre del paciente: ID:
Comienza a medirse la presion el dia:

Finaliza el dia:

Devuelve el aparato el dia:

Instrucciones:

« Laduracion total del estudio es de 4 dias y se devuelve el equipo en la fecha
de entrega especificada.

« Son 6 tomas totales por dia (2 a la mafiana, 2 a la tarde y 2 a la noche)
siempre con un minuto de separacién entre ambas tomas.

« Latoma de la mafiana es antes del desayuno, antes de la medicacion y
después de orinar. La toma de la noche es antes de cenar.

e Tomese la presion dentro de los horarios indicados abajo y repita la toma un
minuto después. Siempre tdmese la presion en el mismo brazo (de
preferencia el izquierdo).

« En el momento de la toma encuéntrese sentado, con 5 minutos de reposo
previo, con el brazo apoyado y descubierto sin ropa ajustada.

« No cruce las piernas ni hable durante la toma de presion.

e El equipo debe ser usado solamente por usted.

Horarios de medicion: | Dia 1| Dia 2 |Dia 3| Dia 4
8al2hs 1°: 1°: 1°: 1°:
2°: 2°: 2°: 2°:
14 a 18 hs 1°: 1°: 1°: 1°:
2°: 2°: 2°: 2°:
20 a 24 hs 1°: 1°: 1°: 1°:
2°: 2°: 2°: 2°:

Observaciones: (Aqui puede anotar lo que considere pertinente)

Jessica Barochiner 109



Plan de anédlisis y de difusién de los resultados

Inmediatamente a la finalizacién de la recoleccién de datos y validacion de la base, tendra
lugar el analisis estadistico de los resultados del estudio. Este se llevara a cabo con el
software STATA version 14.0.

Se presentaran las variables continuas como media y desvio estandar o mediana e intervalo
intercuartil, segun la distribucion observada. Se presentaran las variables categoéricas como
frecuencia relativa y absoluta.

Se estimaran las prevalencias de las 4 categorias (adecuado control sostenido de la PA,
adecuado control sostenido de la PA, adecuado control sostenido de la PA e hipertension
no controlada oculta) con sus intervalos de confianza de 95% para proporciones.

Se evaluard el porcentaje de acuerdo respecto de la presencia de hipertensién no
controlada oculta entre el primer y segundo set de mediciones y se cuantificara dicho
acuerdo a través del coeficiente kappa, su IC95% y el p valor para la hipotesis nula de
coeficiente Kappa = 0.

Se consideraran como estadisticamente significativas las probabilidades menores al 5%.

Una vez obtenidos los resultados, se procedera a concluir la escritura del manuscrito,
presentando los mismos como Tesis de la Maestria en Investigacion Clinica (MIC), Instituto
Universitario del Hospital Italiano de Buenos Aires (IUHI), asi como también se presentaran
en el Congreso Argentino de Hipertension Arterial (siguiente a la finalizacién de la tesis) y se
enviara el manuscrito para publicacién en revista de area Hipertension arterial, con referato
e indexada en PubMed.

Cronograma

10/04/201619/07/20187/10/20184/02/201715/05/20123/08/20101/12/2017.1/03/2018.9/06/20187/09/2018
Rev. Bibliogr., generacion y refinado preg. de... Il
Escritura del Protocolo |
Presentacién y tramite de aprobacion en Comité de... |
Armado de la base de datos |
Reclutamiento y seguimiento |
Carga de datos ]
Reuniones peridd. (detecc. y correcc. de errores. y... |
Validacion de la base y Analisis de los datos |

Escritura del Manuscrito |
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Presupuesto y financiamiento

Presupuesto protocolo #3024
Insumos

Cantidad Costo unitario Costo total
Equipos Omron HEM 7200 6 $1.200,00f $ 7.200,00
Resma papel A4 x500 hojas 2 $ 103,00 $ 206,00
Toner tinta 2 $1.800,00] $3.600,00
Pilas AA para los equipos (pack x4) 105 $45,000 $4.725,00
Recursos humanos
Horas de consultorio suspendidas para armado de bases y anélisis de datos 72 $ 300,00 $21.600,00
Realizacién de informes de monitoreo domiciliario 210 $ 100,00] $21.000,00
Costos indirectos (luz, teléfono, Internet, etc.)[10% de gastos directos] $5.833,00
TOTAL $ 64.164,00

Financiamiento

Todos los gastos inherentes al estudio seran cubiertos por la Seccidén Hipertension Arterial
del Servicio de Clinica Médica del Hospital Italiano de Buenos Aires.
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Anexo VI: Cronograma
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Cronograma

10/04/2016.9/07/20187/10/20184/02/2017.5/05/201723/08/20101/12/2017.1/03/2018.9/06/20187/09/2018
Rev. Bibliogr., generacién y refinado preg. de... I
Escritura del Protocolo [
Presentacidn y tramite de aprobacion en Comité de... |
Armado de la base de datos |
Reclutamiento y seguimiento |
Carga de datos ]
Reuniones peridd. (detecc. y correcc. de errores. y... ]

Validacion de la base y Analisis de los datos [ ]

Escritura del Manuscrito [ |
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