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RESUMEN

La hipertension esencial representa un desafio significativo y creciente para la
salud publica global. El presente estudio tuvo como objetivo explorar los factores
asociados al desarrollo de hipertensidn esencial en pacientes atendidos en el Hospital

Santo Tomas.

Se realizd un estudio de tipo casos y controles, revisando 194 expedientes
clinicos de pacientes atendidos en la sala de medicina interna durante el afio 2020. La
muestra se compuso de dos grupos equitativos de 97 expedientes cada uno: un grupo de
casos, con diagnostico de hipertension esencial, y un grupo control, sin dicho diagndstico.
La seleccion de ambos grupos se realizé en la misma institucion y periodo para asegurar

comparabilidad, aplicando criterios de inclusion y exclusion especificos.

El analisis estadistico revel6 una asociacion robusta y estadisticamente
significativa entre la edad y la hipertension esencial (y2=11.87, p=0.0005). Se encontrd
que los individuos de edad avanzada (>60 afios) presentaron un Odds Ratio de 2.74
(1C95%:1.53-4.91), indicando una probabilidad 2.74 veces superior de desarrollar la
enfermedad en comparacion con grupos de menor edad. Por otro lado, no se hallaron
asociaciones estadisticamente significativas con otras variables estudiadas como sexo,
depresion, situacion laboral o estado civil. Los hallazgos de este estudio reafirman la edad
como un factor de riesgo no modificable fundamental para el desarrollo de hipertension

esencial, alineandose con la evidencia cientifica global.

Palabras clave: Edad, Hipertensién esencial, Factores asociados, Estudio de

casos y controles, Panamé, Hospital Santo Tomas.



ABSTRACT

Essential hypertension poses a significant global public health challenge. The
present study aimed to explore the factors associated with the development of essential

hypertension in patients attended at Santo Tomas Hospital.

A retrospective case-control study was conducted, involving the review of 194
clinical records of patients admitted to the internal medicine ward during 2020. The
sample was equally divided into two groups of 97 records each: a case group, comprising
patients diagnosed with essential hypertension, and a control group, consisting of patients
without such a diagnosis. Both groups were selected from the same institution and period
to ensure comparability, in addition to applying specific inclusion and exclusion criteria

for both cases and controls.

Statistical analysis revealed a robust and statistically significant association
between age and essential hypertension (y2=11.87, p=0.0005). Individuals of older age
(>60 years) were found to have an Odds Ratio of 2.74 (1C95%:1.53—-4.91), indicating a
2.74 times higher likelihood of developing the disease compared to younger age groups.
Conversely, no statistically significant associations were found with other variables
studied, including sex, depression, labor situation or marital status. The findings of this
study reaffirm age as a fundamental non-modifiable risk factor for the development of

essential hypertension, aligning with global scientific evidence.

Keywords: Age, Essential hypertension, associated factors, Case-control study,

Panama, Santo Tomas Hospital.



INTRODUCCION

Las enfermedades cardiovasculares, incluyendo la hipertension arterial esencial
son la principal causa de muerte en el mundo, y muchas de estas muertes se pueden
prevenir evaluando las causas que la producen. En la actualidad, aproximadamente
cuatro de cada cinco personas con hipertension no son tratados adecuadamente. Al
mismo tiempo, la presion arterial sistolica alta, un asesino silencioso, es responsable de
mas de 10 millones de muertes cada afio, mas muertes que por cualquier otro riesgo para
la salud (WHO,2023).

En Panama la prevalencia de hipertension en personas de 18 afios y mas a nivel
nacional fue de 42.3%, esto indica que 1,101,215 personas presentaron hipertension
arterial (ENSPA,2019).

La hipertension arterial es una enfermedad crénica grave que aumenta la
mortalidad por afectaciones renales ademas de las cardiovasculares, muchos factores
estan relacionados con la hipertension esencial, algunas de las causas exactas todavia se
desconocen o0 no se comprende en su totalidad su fisiopatologia. Dentro de las

consecuencias de la presion arterial alta, se engloban las enormes afectaciones



econdmicas para los pacientes, sus familias, y el sistema de salud. Como punto no
menor la gama tan amplia de impactos negativos que tiene la hipertension a los
pacientes, crea un gran volumen de discapacidad en su desenlace, reflejado en la
productividad laboral de la poblacion, y por ende en la economia nacional. En la
investigacion se determind factores modificables y no modificables que pueden
incidir en la poblacion, estos factores son de importancia preponderante incluirlos

para determinar su impacto en el ambito preventivo y epidemioldgico del pais.

Se realizd un estudio analitico de casos y controles, para recolectar la
informacion se disefid un formulario aplicado a los expedientes clinicos de pacientes
con y sin diagndstico de hipertensién primaria atendidos en la sala de medicina
interna del Hospital Santo Toémas durante el afio 2022. Posteriormente fueron
comparados los datos de ambos grupos para analizar si existia 0 no significancia
estadistica a través de la prueba de X?, la prueba de asociacion con el Odds Ratio y
para finalizar la determinacion de la consistencia de la asociacién a través de los

limites de confianza.



CAPITULO I:

MARCO REFERENCIAL



1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La hipertension se define como valores de presion arterial sistolica > a 140

mmHg y/o valores de presion arterial diastolica > a 90 mmHg (ESH,2023).

La hipertension esencial representa mas del 90% de todas las personas con
hipertensidn, no existe una Unica causa de este tipo de hipertension arterial. Se puede
identificar una causa especifica de hipertension secundaria en 5% a 10% de los
pacientes hipertensos solamente. El diagnostico temprano de la hipertension
secundaria y la instauracion de un tratamiento dirigido adecuado tienen el potencial
de curar la hipertension en algunos pacientes. Los tipos mas comunes de hipertension
secundaria en adultos son la enfermedad parenquimatosa renal, la hipertension
renovascular, el aldosteronismo primario, y la hipertension inducida por sustancias o

farmacos (Unger et al., 2020).

Se sabe que la hipertension esencial se ve afectada por factores genéticos,
epigenéticos, ambientales y psicolégicos. Las etiologias diferenciales de la
hipertensién esencial son producto de interacciones dinamicas entre genes Yy
elementos ambientales, que conducen a la alteracion de los sistemas bioldgicos y vias

de regulacion interna del organismo (Parati et al., 2018).



El conocimiento sobre la hipertension y los factores relacionados a esta, a
menudo se enfatizan, para generar mayor prevencion de la enfermedad. Aun asi,
existe una escasa comprension sobre los factores de riesgo conductuales asociados a
hipertension y su importancia para adoptar conductas que promuevan la salud y

controlen esta enfermedad (WHO,2013).

La presion arterial alta aumenta significativamente la incidencia de accidentes
cerebrovasculares, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca y enfermedad renal
cronica y es la principal causa de enfermedades cardiovasculares y muerte prematura

mundial (Mills et al., 2020).

En Panama los datos demograficos indican que en el afio 2021 las principales
causas de muertes eran las enfermedades isquémicas del corazéon y las
cerebrovasculares, que representaban entre un 102 % y 7.3 % cada una

respectivamente, del total de defunciones durante ese afio (INEC,2023).

La alta prevalencia de la hipertension arterial, del 7,1% entre las personas de
edades comprendidas entre 18 y 29 afios de edad en Panama, es preocupante porque
implica que se pueden encontrar >400.000 sujetos con hipertension arterial en las
provincias de Panama y Colon quienes deberian estar recibiendo atencion por esta
condicion, esto se asemeja a la prevalencia encontrada en paises econémicamente
ricos; en las Gltimas tres décadas, el producto interno bruto per capita de Panama,
aumento casi cinco veces y el porcentaje de personas que viven en areas urbanas

crecio del 50% al 75% (Posso et al., 2014) ; conformando de esta manera transiciones



epidemioldgicas hacia enfermedades relacionadas con habitos alimenticios no

saludables, y cambios en el estilo de vida.

Las intervenciones enfocadas en reducir la frecuencia de las enfermedades
cardiovasculares deben evaluar que un nimero importante de estos eventos ocurren
en poblaciones con hipertension arterial esencial, estas estrategias poblacionales se
han dirigido a la modificacidn en los niveles de presion arterial mediante medicacion,
pero un apartado que se habia dejado a un lado , son los diversos factores
predisponentes a esta enfermedad, que se encuentran en interrelacion con la

poblacion y sus diferentes estructuras socioculturales.

Los modelos de estilo de vida modernos no favorecen a la preservacion de la
salud, en la actualidad, padecer de hipertension esencial, y su progresion al diverso
grupo de enfermedades cardiovasculares evoca un complejo entramado desde
temprana edad; por lo cual identificar diversas variables de riesgo en la poblacion es
indispensable para lograr intervenir de una manera temprana y prevenir su desarrollo.
Como no existen suficientes estudios que determinen los riesgos inherentes en la
poblacién panamefia, y lograr lineas de accién debidamente orquestadas y
contextualizadas a nuestro pais, es necesario determinar ¢Cuales son los factores
asociados a hipertensién esencial en pacientes atendidos en la sala de Medicina

Interna del Hospital Santo Tomas, 20227



1.2 JUSTIFICACION

Las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte en la Region de
las Américas. En el 2019, representaron dos millones de vidas perdidas, es decir, una tercera

parte de todas las muertes en la region (OPS,2022).

Debido a que la hipertension se puede prevenir y tratar por medio de intervenciones
relativas al modo de vida y de tratamientos médicos, es un objetivo de importancia para la
mejora de los sistemas de atencion médica. En el 2019, 35,4% de los adultos en la regién
de las américas tenian hipertension arterial (> 140/90 mmHg), pero solo 40,9% de las
mujeres y el 32,3% de los hombres la tenian controlada. EI nimero de personas de 30 a 79
afios con hipertension se duplico entre 1990 y 2019, de 331 millones de mujeres y 317
millones de hombres en 1990 a 626 millones de mujeres y 652 millones de hombres en
2019, a pesar de una prevalencia mundial estable estandarizada por edad. La prevalencia
de hipertension superd el 50% en hombres de Europa Central y Oriental, Asia Central,
Oceania y América Latina. Las mejoras en el control de la hipertension esencial son
mayores en los paises de ingresos altos y algunos paises de ingresos medianos-altos

incluidos Taiwan, Kazajstan, Sudafrica, Brasil, Chile (Zeng et al., 2021).

El enfoque de reducir la prevalencia de la hipertension mediante la prevencidn

primaria y mejorar su tratamiento y control se puede lograr no sélo en los paises de ingresos
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altos sino tambien en entornos de ingresos bajos y medios, pero esto se debe realizar
delimitando los factores asociados con la causa de la hipertension esencial, si bien es cierto
se comprenden ciertos factores de riesgo, estos se deben contextualizar en la realidad
nacional, y como pueden llegar a variar a través del tiempo, debido a los diferentes habitos

o0 conductas socioeconémicas, culturales, y psicoldgicas de la poblacion.

Vos et al. (2020),en un andlisis sistémico mundial evaluando 204 territorios
divididos en siete regiones: paises de altos ingresos del Banco Mundial y las seis regiones
de la OMS (Africa, América, Sudeste Asiatico, Europa, Mediterraneo Oriental y Pacifico
Occidental), identificaron 87 comportamientos ambientales, ocupacionales y factores de
riesgo metabolicos encontraron que la presion arterial sistdlica alta fue el factor de riesgo
mas importante de muerte prematura en todo el mundo, lo que provoca aproximadamente

10,8 millones de muertes evitables cada afo.

Mendoza et al. (2023), mediante la Encuesta Nacional de Salud de Panama
identificaron los factores de riesgo relacionados con las enfermedades crénicas no

transmisibles, como la hipertension, con una prevalencia del 42% de la poblacion.

Ademas, el ictus y la cardiopatia isquémica fueron las principales causas de
mortalidad en 2019 en el pais (41,9 por 100.000 habitantes y 41,8 por 100.000 habitantes,

respectivamente) (INEC,2020).

La tercera causa mas diagnosticada de morbilidad atendidas en las instalaciones del

Ministerio de Salud fue hipertension esencial primaria, la distribucion proporcional de
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casos de hipertension esencial primaria evidencia que el 94.3% de los casos se reportaron
a partir de los 35 afios, concentrandose el 42.7% en el grupo de 65 afios y mas (Del

Ri0,2022).

En efecto es necesario mejorar las estrategias de manejo de la prevencidn
primordial, mejorando y preservando la salud de la poblacion, logrando evadir los factores
asociados a desencadenar la hipertension, evitando los paradigmas centrados en la
medicina biomédica, y obtener un nuevo prisma abordando al individuo con un enfoque

holistico e integral.

Los estilos de vida actuales que se evidencian en Panama, no cambiaran debido a
que son parte inherente de la estructura del desarrollo econémico y social del pais. El
sistema de salud tiene que hacer frente a una carga de enfermedades cronicas no
trasmisibles, que aumenta en el tiempo a pesar de las medidas tomadas. Los costos
sanitarios se incrementan exponencialmente por diagnéstico, manejo y tratamiento de esta
patologia; debido a que la mayoria de los gastos realizados se enfocan en estas areas, se
deja rezagada la parte fundamental de la salud: la promoci6n de la salud, para prevenir
dicha patologia. Por la envergadura de este problema a nivel nacional e internacional se
inician estrategias y planes que sobrepasan las fronteras, pero no se evidencia el impacto
esperado en las comunidades. La hipertension esencial constituye una epidemia silenciosa
en Panama, la poblacion se encuentra en un desconocimiento educacional sobre su
enfermedad, aunado a una falta de herramientas en el empoderamiento de la salud a cada
individuo. Todo lo mencionado genera un problema colosal de salud publica, y que, a pesar

de ser una encrucijada sanitaria de gran magnitud en Panama4, actualmente existen pocos
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estudios recientes que determinen y caractericen los factores asociados con esta patologia

en el pais.

Existen diversas medidas para mitigar el desarrollo de la hipertensién esencial,
como la iniciativa HEARTS (por sus siglas en inglés, Healthy Eating, Activity, Reduction
in salt, Team-based care, and Systems for monitoring) en las Américas, la cual es la
adaptacion regional de la iniciativa Global HEARTS de la Organizacién Mundial de la
Salud, que sera el modelo para el manejo del riesgo de las enfermedades cardiovasculares
(ECV) en la atencién primaria de salud en la Regidn de las Ameéricas para el afio 2025. Ya
se ha implementado en 21 paises y 1045 centros de atencion primaria de salud en toda
América Latina y el Caribe. Se ha adoptado un enfoque de salud publica y de sistemas de
salud para introducir sistematicamente intervenciones simplificadas en el nivel de la
atencion primaria de salud que se centran en el control de la hipertensién como punto de

entrada clinico.
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1.3 PROPOSITO

Los hallazgos y conclusiones extraidas de la investigacion se difundiran al
personal de salud del Hospital Santo Tomas; ya que la misma ofrecera importante y
necesaria informacién epidemioldgica de la poblacion que se atiende en dicha
organizacion. De igual manera al Repositorio de la Universidad de Panama y una
revista cientifica nacional.

Como parte importante del impacto de la divulgacion los resultados seran
compartidos, con la Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Salud de
Panama, Federacion Nacional de Asociaciones de Enfermedades Criticas, Crdnicas
y Degenerativas; también a la Direccion de Promocion de la Salud, para fomentar
cambios en el estilo de vida buscando reducir significativamente el riesgo de diversas

enfermedades cardiovasculares que afectan a gran parte de la poblacion.

Se contribuira a la mejora continua de la salud y aminorar el riesgo de
complicaciones médicas debido a la hipertension esencial, teniendo como punto focal
lograr generar un aumento de la calidad de vida, y limitando cualquier condicion
subyacente a la hipertensién esencial que propense la discapacidad o secuelas en la

poblacién. Esta investigacion proporcionara informacion necesaria para el desarrollo
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de politicas puablicas de salud, encaminadas al abordaje de los determinantes
estructurales sociales de la salud, que son las causas principales del desarrollo de las

diversas enfermedades cardiovasculares y de hipertension esencial.

Debido a la importancia que amerita caracterizar los factores de riesgo
modificables y no modificables de la poblacion panamefia que impactan en la
hipertension primaria, se evalu6 y profundizo el estudio en variables como sexo,
edad, situacion laboral, estado civil, y depresion, que hacen posible identificar grupos
poblacionales mas vulnerables. Estos datos del estudio brindan informacién necesaria
para la planificacion de servicios de salud y evaluacion de programas de intervencion

a nivel nacional.

Ademas, se ofrecen datos que no han sido investigados a profundidad, algunos
no evaluados anteriormente en el pais, y que son innovadores en el campo sanitario
panamefio, abriendo campos de estudios futuros, en busca de mayor salud para toda
la poblacion. Las repercusiones de esta investigacion son positivas y preponderantes,
para el ambito nacional e internacional, lo cual establecen métodos integrales de

promocion de la salud en la poblacion.
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CAPITULO II:

MARCO TEORICO
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2.1 GENERALIDADES

La hipertensién esencial juega un papel crucial en las enfermedades crénicas no
transmisibles. Se espera que los paises vean aumentos dramaticos en la carga de la muerte
prematura y la discapacidad debido a enfermedades no transmisibles para 2040. En la
mayoria de las regiones geograficas, estos aumentos seran el resultado de grandes cambios
demograficos como el envejecimiento y crecimiento de la poblacion que no se vera
suficientemente compensada por una mejora modesta en las tasas de morbilidad y

mortalidad por enfermedades no transmisibles.

En los paises de ingresos medianos bajos, la mayoria del aumento de las
enfermedades no transmisibles serd experimentado en poblaciones de treinta afios y mas.
Los paises que experimentaran los mayores incrementos en muerte y discapacidad por
enfermedades no transmisibles, se prevén tengan los aumentos mas pequefios de inversion
en salud, lo que desbordaria el sistema sanitario, debido a la poca respuesta ante la

magnitud de la carga de enfermedades (Bollyky et al., 2017).
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DEFINICION.

La hipertension esencial es el aumento de la presion arterial sistdlica de una persona
en el consultorio o en la clinica > a 140 mmHg y/o la presion arterial diastélica>90 mmHg
después de repetidas sesiones, sin una causa definida (Chairperson et al., 2023). Es un
trastorno muy heterogéneo de base poligénica en el que influyen maltiples genes o
combinaciones genéticas. La causa mas frecuente de hipertension arterial es la hipertension
arterial esencial o primaria que corresponde aproximadamente al 90-95% de los casos. La
hipertension arterial secundaria suele detectarse en un 5-10% de los pacientes hipertensos,
si bien la prevalencia puede variar en funcién de la edad y el contexto clinico (Williams et

al., 2018).

Con respecto a la hipertension arterial secundaria, las causas se clasifican en
frecuentes e infrecuentes. Entre las primeras figuran la enfermedad renal parenquimatosa,
enfermedad renovascular, hiperaldosteronismo primario, sindrome de apnea- hipopnea del
suefio y la hipertension arterial inducida por farmacos. Entre las causas infrecuentes de
hipertension arterial destacan: feocromocitoma, sindrome de Cushing, hipertiroidismo,
hipotiroidismo, hiperparatiroidismo, coartacion de aorta y varios sindromes de disfuncion

suprarrenal (Rimoldi et al., 2013).

De igual manera existe la hipertension clinica aislada o hipertension de bata blanca

definida por cifras de presion arterial persistentemente elevadas en la consulta (superiores



18

o iguales a 140/90 mmHg) y cifras de presion ambulatoria estrictamente normales en todos
sus periodos (presién arterial de 24 h<130/80 mmHg, presién arterial diurna <135/85
mmHg y presion arterial nocturna <120/70 mmHg). Se logro categorizar la hipertension
arterial, segun los diversos valores encontrados en las mediciones de tension arterial en
consulta, los cuales pueden agruparse de la siguiente manera:

- Presion 6ptima (<120/80 mmHg);

- Normal (120-29 y/o 80-84 mmHg);

- Normal alta (130-139 y/o 85-89 mmHg);

- Hipertension arterial grado 1 (140-159 y/o 90/99 mmHg);

- Hipertension arterial grado 2 (160-179 y/o 100-109 mmHg);

- Hipertension arterial grado 3 (> 180 y/o > 110 mmHg);

- Hipertension arterial sistolica aislada (> 140 y <90 mmHg);

- Hipertension arterial diastélica aislada (< 140 y >90 mmHg) (Gijon Conde et al.,

2019).

PATOGENIA.

La fisiopatologia de la hipertension arterial es compleja, pues intervienen multiples
factores que, en su mayoria, tienen una base genética. Se ha podido mostrar que es el
sistema renina—angiotensina—aldosterona, el que tiene mayor importancia, puesto que
condiciona la accién de otros factores humorales y/o neurales, tales como produccion de

endotelina, la inhibicion del 6xido nitrico o de la prostaciclina, la accion de catecolaminas
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o0 de vasopresina, del factor ouabaina—sensible, del tromboxano A2 y de diversas sustancias
vasopresoras enddgenas (Ciudad-Reynaud & Romero, 2021). La cascada enzimatica tiene
un papel fundamental en la regulacion de la presion arterial y en el equilibrio hidrosalino a
través de la formacion de angiotensina. Las acciones répidas de la Angiotensina 1l
constituyen la respuesta inmediata, cuyo objetivo es mantener la homeostasis circulatoria
cuando se encuentra amenazada por una disminucion del volumen intravascular. Los
efectos agudos son los siguientes: vasoconstriccion para disminuir la capacidad del sector
arterial, aumento de la secrecion de aldosterona para promover la retencién de sodio, efecto
dipsdgeno y liberacién de vasopresina para conservar los fluidos, mayor fuerza de
contraccién miocardica para aumentar el volumen minuto, potenciacion de los efectos
simpaticos para incrementar la accion vasoconstrictora e inotrépica de la angiotensina.

(Ferder, 2002)

Por otro lado, el incremento en la actividad del sistema nervioso simpatico aumenta
la presion sanguinea y contribuye al desarrollo y mantenimiento de la hipertension a través
de la estimulacidn del corazon, vasculatura periférica y rifiones, causando incremento en el
gasto cardiaco, en la resistencia vascular y en la retencién de liquidos. Ademas, el
desbalance autondémico (incremento del tono simpéatico y reduccién del tono
parasimpatico) ha sido asociado con anormalidades metabdlicas, hemodinamicas, tréficas
y reoldgicas, resultantes en incrementos en morbilidad y mortalidad cardiovascular. La
resistencia vascular periférica esta caracteristicamente elevada en la hipertension arterial,
debido a alteraciones estructurales y funcionales en las pequefas arterias. (Alexandro et al.,

2020).
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DIAGNOSTICO.

Para el correcto diagndstico de hipertension arterial, la medicién de la tension
arterial debe ser evaluada en el consultorio o clinica y siendo esta la forma mas comun

utilizada para la base del diagnostico y seguimiento (Whelton et al., 2018).

Siempre que sea posible, no se debe realizar el diagndstico en una sola visita al
consultorio. Por lo general, 2 o 3 visitas al consultorio son necesarias y se recomiendan
intervalos de 1 a 4 semanas (segun el nivel de presion arterial) necesario para confirmar el
diagnostico de hipertension. El diagnostico podria realizarse en una sola visita, si la PA es

>180/110 mmHg y hay evidencia de enfermedad cardiovascular (Cheung et al., 2023).

Si es posible y esta disponible, el diagnostico de hipertension debe confirmarse
mediante una evaluacion ambulatoria durante las 24 horas. Esta supervision se puede

evaluar por estas formas:

- Supervision Ambulatoria: las 24 horas presion arterial>130/80 mmHg indica

hipertension (criterio principal).
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- Supervision durante el dia (despierto): presion arterial >135/85 mmHg y en las
horas de la noche (dormido) >120/70 mmHg indica hipertension (Kario et al.,

2019).

La hipertension puede gestionarse mejor en entornos de atencion primaria de
salud, que son mas cerca de los hogares de los pacientes. La eficacia de las
intervenciones de atencion primaria para mejorar el control de la presion arterial se ha

documentado en multiples entornos (Kaur et al., 2020).

FACTORES DE RIESGO.

Existen multiplicidad de factores relacionados con la hipertension, algunos con
una interrelacion clara, otros que, en la actualidad, son temas de debate, y no aceptados
universalmente, con el avance de nuevos estudios y tipos de tecnologias, se ha
dilucidados, factores que antes parecian extrafios u ajenos a la hipertension, bien es el
caso, del vinculo entre la polucién y la hipertension. Entre los aspectos con asociacion
conocida se encuentran la edad, el sexo, la depresion, el estado civil y la situacion

laboral.
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Pero siguen otros factores no tan conocidos, y también debido a la variabilidad
genética de la poblacion de los diferentes paises, con comportamientos diversos; dentro
de estos: la relacion cintura-cadera, nivel socioecondémico, obesidad central, colesterol
alto, falta de educacion, falta de conocimiento y antecedentes de enfermedad vascular

(Meher et al., 2023).

En diversas investigaciones se han determinado la asociacion entre la edad y el
sexo con la hipertension esencial; tomando en cuenta que segun la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS,2022) el sexo son las caracteristicas bioldgicas que definen
a los seres humanos como hombres o mujeres, y que la edad segun la Real Academia
de la Lengua Espafiola (RAE, n.d.) es el tiempo vivido en afios de una persona desde el
momento de nacimiento hasta el momento que se considera. Abordando estas variables
en Guangdong, China se realiz6 un estudio transversal, con el fin de evaluar la edad y
el sexo, sobre el desarrollo de hipertension arterial esencial , dicho estudio realizado
por Cheng et al. (2022), utilizando datos de controles médicos con un periodo de
observacion de 8 afios (del 1 de enero de 2011 al 31 de diciembre de 2018); se evidencio
para los hombres, una tendencia creciente de alto riesgo de aumento de la presion
arterial sistolica entre aquellos de 40 a 49 afios (p 0.002) y 50 a 59 afios (p 0.002), y el
riesgo de aumento de la presion arterial diastolica disminuyo entre los de 30 a 39 afios

(p 0.004).
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Para las mujeres, se observé una tendencia creciente de alto riesgo de aumento
de la presion arterial diastdlica observado entre personas de 30 a 39 afios (p 0.008), y el
riesgo disminuy6 (p 0.005) entre las personas de 40 a 49 afios. Lo que comprueba
diversos patrones del riesgo de hipertension arterial segun el grupo de edad establecido,
Y SU Sexo.

En investigaciones previas se ha estudiado la asociacion que existe entre la
depresion y la hipertension esencial. La depresion es una enfermedad que se caracteriza
por una tristeza persistente y por la pérdida de interés en las actividades con las que
normalmente se disfruta, asi como por la incapacidad para llevar a cabo las actividades
cotidianas, durante al menos dos semanas (OPS,2023).

En el estudio de Li et al. (2015), mediante una revision sistematica y
metaanalisis de estudios observacionales, encontraron la prevalencia de depresion en
adultos con hipertension. Se identificaron 41 estudios con una poblacion total de 30 796
personas. La prevalencia resumida de la depresion entre los pacientes hipertensos es del
26.8% (IC del 95%: 21.7%-32.3%). El analisis de subgrupos mostro los siguientes
resultados: para hombres 24.6% (IC 95%: 14.8%—35.9%); mujeres 24.4% (IC 95%:
14.6%—-35.8%); para China: 28.5% (IC 95% :22.2%—35.3%); para otra region 22.1%
(IC 95%: 12.1%-34.1%). La depresion en pacientes hipertensos se asocia con peor
estado de salud, incluida una menor calidad de vida, aumento de recursos médicos,
menor tasa de cumplimiento del tratamiento antihipertensivo, e incluso mayor

mortalidad.
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En Colombia un estudio de cohorte retrospectivo de Collazos-Perdomo et al.
(2020) determind la asociacién de la depresién y la hipertension esencial, con una
poblacién total de 1.721 personas. La prevalencia de depresion en pacientes con y sin
hipertension fue de 17,4 y 12,6%, respectivamente, con un riesgo de 43% de
hipertension en personas con depresién. En los pacientes con depresion, ésta antecedio

el diagnostico de hipertension en el 64,8% de los casos.

La asociacion existente entre la hipertension esencial y la situacion laboral, que
se entiende como el estado de una persona econdOmicamente activa en relacion a su
empleo actual (OIT,2020) se estableci6 por medio de un estudio transversal
observacional, realizado por Aijaz et al. (2022), que evalué a 28.973 adultos
estadounidenses que demostraron la prevalencia global de hipertension del 24,7%, con
diferencias significativas entre todos los subgrupos excepto el sexo. Todos los grupos
de ocupacion tenian odds ratio ajustados de hipertension significativamente mas bajas
que los desempleados, desde OR = 0.41 (0.33, 0.52) para ocupaciones de recursos
naturales, construccion y mantenimiento; hasta OR = 0.78 (0.64, 0.94) para
profesionales de la salud y ocupaciones técnicas. El empleo se asocié con menores
probabilidades de hipertension. Todos los grupos ocupacionales se asociaron con

menores probabilidades de hipertension en comparacion con los desempleados.
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Otra contribucion a la evaluacion del desempleo y su relacion con la
hipertension esencial la definio en China; Zheng et al. (2020), con un estudio
transversal, con un total de 299.220 personas. Las condiciones de desempleo tenian un
mayor riesgo de hipertension esencial en comparacion con los trabajadores. En la
comparacion con los ocupados, aquellos en condiciones de jubilacién y desempleo
tenian mayor riesgo de hipertension esencial con un OR: 1,33(1,29-1,38) y 1,07(1,05-

1,10) respectivamente.

Con respecto al estado civil, definido por la RAE como la condicién de una
persona en relacion con su filiacion o matrimonio; Ramezankhani et al. (2019), en Iran
investigd las asociaciones del estado civil con resultados clinicos importantes
incluyendo diabetes mellitus, hipertension arterial, enfermedad cardiovascular y
mortalidad por todas las causas; en un estudio de cohorte (1999-2014) que incluy6 a
9.737 (45% hombres) adultos iranies con una edad media de 47,6 afios. El estado civil
se definié como casado, soltero, divorciado y viudo. Después de mas de 12 afios de
seguimiento, 1.889 personas (889 hombres) desarrollaron hipertension; y en
comparacion con los casados, estar soltero en los hombres se asocié con un mayor
riesgo de hipertension [Hazard ratio (HR): 1.55; Intervalo de confianza (IC) del 95%,
1.11-2.16]. Estar soltero era un factor de riesgo importante para la hipertension y tendia

a ser un factor de riesgo de mortalidad en los hombres.
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Luego, Son et al. (2022), en un estudio de cohorte observacional, determino la
asociacion entre estado civil, nivel socioeconémico e hipertension arterial, evidencid
que, segun nivel de ingresos y estado civil, en hombres con bajos ingresos y divorcio
fueron los mas asociados con la hipertension (1.76 veces; IC del 95%, 1.01 a 3.08). Sin
embargo, en el caso de las mujeres, el grupo casado y de bajos ingresos fue mas

asociado a hipertension (1.83 veces; IC 95%, 1.71 a 1.97)
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2.2 DEFINICION CONCEPTUAL DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO

VARIABLE DEPENDIENTE

HIPERTENSION ESENCIAL: aumento de la presion arterial sistolica de una persona en
el consultorio o en la clinica > a 140 mmHg y/o la presion arterial diastdlica >a 90 mmHg

después de repetidas sesiones, sin una causa definida (Chairperson et al., 2023).

VARIABLES INDEPENDIENTES

EDAD: tiempo vivido en afios de una persona desde el momento de nacimiento hasta el

momento que se considera (Asale & Rae, n.d.).

SEXO: caracteristicas bioldgicas que definen a los seres humanos como hombres 0 mujeres

(OMS, 2019).

DEPRESION: enfermedad que se caracteriza por una tristeza persistente y por la pérdida

de interés en las actividades con las que normalmente se disfruta, asi como por la
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incapacidad para llevar a cabo las actividades cotidianas, durante al menos dos semanas

(OPS,2023).

SITUACION LABORAL: estado de una persona econémicamente activa en relacion a su

empleo actual (o anterior si esta desempleada). (O1T,2020).

ESTADO CIVIL: condicion de una persona en relacion con su filiacion o matrimonio (Rae,

n.d.).



29

2.3 HIPOTESIS DEL ESTUDIO

1. Ho: La edad no esté asociada a la hipertension esencial.

Ha: La edad esta asociada a la hipertension esencial.

2. Ho: El sexo no esta asociado a la hipertension esencial.

Ha: El sexo estd asociado a la hipertension esencial.

3. Ho: La depresidn no esta asociada a la hipertension esencial.

Ha: La depresion estd asociada a la hipertension esencial.

4. Ho: La situacion laboral no esta asociada a la hipertension esencial.

Ha: La situacion laboral esta asociada a la hipertension esencial.
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5. Ho: El estado civil no esta asociado a la hipertension esencial.

Ha: El estado civil esta asociado a la hipertension esencial.
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2.4 OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar los factores de riesgo asociados a la hipertension esencial en pacientes

atendidos en la sala de Medicina Interna del Hospital Santo Tomas,2022.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar la asociacién entre la edad y el riesgo de hipertension esencial.

2. Establecer la asociacion entre el sexo (masculino y femenino) y el riesgo de

hipertension esencial.

3. Identificar la asociacion entre la depresion y el riesgo de hipertension esencial.
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Determinar la asociacion entre la situacion laboral (empleado y desempleado) y el

riesgo de hipertension esencial.

Establecer la asociacion entre el estado civil (soltero, casado, viudo) y el riesgo de

hipertension esencial.
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CAPITULO llII:

MARCO METODOLOGICO
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3.1 AREADE ESTUDIO.

El estudio se realizé en la sala de Medicina Interna del Hospital Santo Tomas,
ubicado en Calle 34 Este y Avenida Balboa, en el Corregimiento de Calidonia, Distrito de
Panama, Provincia de Panama. La primera alusion escrita del hospital se encuentra en una
carta del 11 de abril de 1703 escrita por el obispo de Panama Juan de Arguelles y dirigida
al rey Felipe V de Espafia, donde le daba cuenta de una residencia para enfermos
desahuciados que fundd y que habia estado funcionando desde el dia de Santo Tomas de
Villanueva, el 22 de septiembre de 1702 para atender a las mujeres pobres que no tenian
donde ir. Luego en 1819 se inici6 la construccion de las nuevas instalaciones para
reemplazar el viejo hospital. EI 1 de septiembre de 1924, se inauguré un nuevo conjunto
de edificios construidos en la ubicacién actual, bajo la administracion del presidente
Belisario Porras, quien queria ofrecer al pais un hospital nuevo y moderno. A finales del
siglo XX, el hospital estaba en la necesidad de una renovacion mayor, los planes de
modernizacion iniciaron derribando 5 edificios y reemplazandolos por 4 edificios nuevos
para ofrecer los servicios mas cerca uno del otro. Desde afio 2000, se crea el Patronato

del Hospital Santo Tomas, integrado por el Ministerio de Salud y representantes
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de los clubes civicos y de la Asociacion de Usuarios del Hospital brindando atencion a

personas de todas las clases sociales.

El hospital cuenta con 760 camas, en la cual para medicina interna hay un total de
98 camas, divididas en 35 camas para sala de mujeres y 63 en la sala de varones. Como
referencia en el afio 2021 la totalidad de pacientes ingresados a hospitalizacion de
medicina interna fue de 3 420 pacientes segun el Instituto de Estadistica y Censo de

Panama en la seccién de servicios de salud.

3.2 TIPO DE ESTUDIO.

Se realizé un estudio analitico, de casos y controles, para determinar los factores

(edad, sexo, depresion, situacién laboral, estado civil) asociados a hipertension esencial.

3.3 UNIVERSO.

El universo estd conformado por la totalidad de pacientes ingresados a la sala de
Medicina Interna en el afio 2022, a los cuales se le aplico los criterios de inclusion y

exclusién.
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3.4 MUESTRA.

El tipo de muestra es probabilistica, ya que todos los elementos tienen la misma
posibilidad de ser seleccionados, la técnica es aleatoria simple, utilizando la férmula para

nameros aleatorios del programa Excel.

3.5 TAMANO DE LA MUESTRA

El tamafio de la muestra se calcul6 mediante un software estadistico utilizando el
método estudios de casos y controles no pareados de STATCALC — EPIINFO version
7.2.5.0, donde el tamafio de la muestra seleccionada tiene un poder estadistico de 80 %,
la razon de controles 1:1, con un nivel de confianza: 95 %, la cual dio como resultado 97

casos 'y 97 controles.
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StatCalc - Sample Size and Power
Unmatched Case-Control Study (Comparison of ILL and NOT ILL)

Two-sided confidence level: 95% v

Power:

Ratio of controls to cases:

Percent of controls exposed:

Odds ratio:

Percent of cases with exposure: 70 6 %

Figura 1. TAMANO DE LA MUESTRA -STATCALC

3.6 DEFINICION DE CASOS Y CONTROLES

Seleccion de casos:

Pacientes diagnosticados con hipertension esencial segin expediente clinico del Hospital

Santo Tomas, 2022.

Seleccion de controles:

Pacientes sin hipertension esencial segun expediente clinico del Hospital Santo

Tomés,2022.
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3.7 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION DE CASOS Y CONTROLES

Criterios de inclusion de casos

e Pacientes con edad consignada en el expediente clinico mayor de 15 afios de la sala de
Medicina Interna del Hospital Santo Tomas, 2022.

e Paciente con expediente fisico o electronico disponible de la sala de Medicina Interna
del Hospital Santo Tomas, 2022.

e Paciente con diagnostico consignado de hipertension esencial de la sala de Medicina

Interna del Hospital Santo Tomas, 2022.

Criterio de exclusién de caso

e Paciente con diagndstico consignado de hipertensidn secundaria en el expediente
clinico de la sala de Medicina Interna del Hospital Santo Tomas, 2022.

e Paciente con embarazo consignado en el expediente clinico de la sala de Medicina
Interna del Hospital Santo Tomas, 2022.

e Paciente con evidencia de historial de usos de drogas consignado en expediente

clinico de la sala de Medicina Interna del Hospital Santo Tomas, 2022.
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Criterios de inclusién de controles

Pacientes con edad consignada en el expediente clinico mayor de 15 afios de la sala de
Medicina Interna del Hospital Santo Tomas, 2022.

Paciente con expediente fisico o electronico disponible de la sala de Medicina Interna
del Hospital Santo Tomas, 2022.

Paciente sin diagnostico consignado en el expediente clinico de hipertension esencial de

la sala de Medicina Interna del Hospital Santo Tomas, 2022.

Criterio de exclusién de controles

Paciente con diagndstico consignado de hipertension secundaria en el expediente
clinico de la sala de Medicina Interna del Hospital Santo Tomas, 2022.

Paciente con embarazo consignado en el expediente clinico de la sala de Medicina
Interna del Hospital Santo Tomas, 2022.

Paciente con evidencia de historial de usos de drogas consignado en expediente clinico

de la sala de Medicina Interna del Hospital Santo Tomas, 2022.
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3.8. DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

Nombre de Definicion operacional Tipo de variable | Escalade medicion | Dimensiones Datos que
la variable (cualitativa / (N-O-I-R) arrojara
cuantitativa)
Variable Dependiente
Hipertension | Paciente que en su expediente clinico | Cualitativa Nominal Si/ No Con diagnéstico
esencial del HST esté consignado el diagnostico de hipertension
de hipertensién esencial. esencial
Sin diagnostico
de hipertension
esencial
Variables independientes
Edad Paciente que en su expediente clinico | Cuantitativa Razon Menor de 60 | Pacientes
del HST esté consignado su edad. afios. menores de 60

Mayor o iguala | afos.

60 afios. Pacientes
mayores o igual
de 60 afios

Sexo Paciente que en su expediente clinico | Cualitativa Nominal -Masculino. Pacientes
del HST esté consignado su sexo. -Femenina. femeninas
Pacientes
masculinos
Depresién Paciente que en su expediente clinico | Cualitativa Nominal Si/ No Con diagnostico

del HST esté consignado el diagnostico
de depresion.

de depresion.

Sin diagndstico
de depresion.
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Situacion Paciente que en su expediente clinico | Cualitativa Nominal -Empleado Pacientes
laboral del HST este consignada su situacion -Desempleado | empleados (as).
laboral.
Pacientes
desempleados
(as).
Estado civil | Paciente que en su expediente clinico | Cualitativa Nominal -Solteros Pacientes
del HST este consignado su estado -Casados solteros (as).
civil. -Viudos

Pacientes
casados (as).

Pacientes viudos

(as).
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3.9 PROCEDIMIENTO Y METODOS DE RECOLECCION DE DATOS

Se dirigi6 una carta al Departamento de Medicina Interna y a la Direccion Médica
del Hospital Santo Tomaés solicitando la autorizacion para la realizacion del estudio de

investigacion.

Luego se solicité a la escuela de Salud Publica de la Universidad de Panama y al
Comité de Bioética la autorizacion para la realizacion del estudio de investigacion, que

fue acompariada del protocolo de investigacion debidamente estructurado.

A posteriori, se notificd al Comité de Etica, Departamento de Medicina Interna y
al Departamento de Registros Médicos del Hospital Santo Tomas para obtener el listado de
los pacientes que ingresaron a la sala de medicina interna en esta institucion en el afio

2022.

Con la ayuda e intervencion de la seccion de Archivo Clinico y Registros Médicos,
se localizaron los expedientes de los casos y los controles, que como determinada fuente
secundaria fueron evaluados y se les aplico un formulario como instrumento de
recoleccion, registro y tabulacion de datos de las variables de interés en el estudio, con el

consiguiente analisis posterior.
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3.10 PLAN DE ANALISIS DE RESULTADOS

e Serealizd una evaluacion exhaustiva del expediente, individualizado, tomando en
cuenta todas las partes que lo conforman.

e Latabulacion de datos se realiz6 en plena confidencialidad.

e Los datos se recolectaron en una base de datos con las variables de interés en el
programa Excel.

e Se utilizaron tablas tetracdricas para registrar y analizar la asociacion, con base al
programa informatico de Epilnfo version 7.2.5.0

e Losresultados se presentaron en sus respectivas graficas o tablas correspondientes

a las variables de interés investigadas.

e Se utilizé la prueba de X2 cuadrado para identificar la significancia estadistica del estudio
con un nivel de confianza del 0.05 para asi determinar la significancia o no entre la

variable dependiente e independiente y si esta se debe o no al azar.

e Ejemplo de tabla tetracorica que se utiliz6 para cada variable:

Hipertension Esencial
Expuestos Si No Total
Si a b a+b
No c d c+d
Total atc b+d a+b+c+d

Tabla 1. TABLA TETRACORICA.
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Donde:

a = Pacientes con hipertension esencial que estuvieron expuestos al factor de riesgo.
b = Pacientes sin hipertension esencial que estuvieron expuestos al factor de riesgo.
¢ = Pacientes con hipertension esencial que no estuvieron expuestos al factor de riesgo.

d = Pacientes sin hipertension esencial que no estuvieron expuestos al factor de riesgo.

a + ¢ = Total de pacientes con hipertension esencial (casos)
b + d = Total de pacientes sin hipertension esencial (controles)
a + b = Total de pacientes con hipertensidn esencial expuestos al factor de riesgo.

c + d = Total de pacientes sin hipertension esencial que no expuestos al factor de riesgo.

Con los resultados de Chi Cuadrado:
Si Chi2>3.84 Los resultados del estudio no se deben al azar.

Si Chi2<3.84 Los resultados del estudio se deben al azar.
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De resultar las asociaciones estadisticamente significativas, se procedioé a medir si hay fuerza
de asociacion a través de la prueba de Odds Radio, con las tablas tetracérica que se elaboraran
para cada variable, utilizando la siguiente formula:

OR=axd

bxc

v" Si el OR es =1 no hay asociacion, las incidencias de casos y controles son iguales.

v" Si el OR es > 1 hay asociacion, factor de riesgo y ese valor es las veces de incidencia

mayor de los casos sobre los controles, que son atribuibles al factor de exposicion.

v" Si el OR es < 1 hay asociacion, es un factor protector.

Luego se determiné la consistencia de la asociacién a través de los limites de confianza, con la

siguiente formula: OR 1 +Z / VX2
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3.11 PROCEDIMIENTOS PARA GARANTIZAR ASPECTOS ETICOS

Este estudio no tiene ningun tipo de interaccion con los participantes en ninguna
fase de la investigacion, por lo cual no se requirié consentimiento informado. Solo se
extrajo la informacion inherentemente necesaria sobre las variables de interés para la
investigacion desde los expedientes clinicos de los casos y los controles. Los datos fueron

manejados con total confidencialidad, sin manipulacion de estos.

Para acceder a la informacién se solicito la autorizacién a la Direccion médica,
Departamento de Docencia y Servicio de Medicina Interna del Hospital Santo Tomas
cumpliendo estandares éticos de la institucion en la cual se realizo la investigacion. El
instrumento de recoleccion de datos conté con un codigo numeérico, en la cual no se utilizo
el nombre, apellido, cédula, lugar de residencia, ni teléfonos personales consignados en el
expediente de los pacientes, protegiendo la identidad de los mismos; para mantener la
transparencia de la recopilacion de los datos se tiene la firma del investigador y fecha de
recoleccion de los datos. Toda la informacion recabada fue agrupada por el investigador,
sin acceso a un tercero; los datos fueron debidamente resguardados por el investigador en
un dispositivo electrénico tipo laptop Acer modelo Aspire A515-54 con contrasefia,
durante la realizacion del estudio y por los 5 afios siguientes; al terminar seran destruidos
con trituradora de papel, los datos impresos y eliminados del dispositivo electrénico los

datos en digital.
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El protocolo de investigacion fue evaluado por el Comité de Bioética del Hospital
Aquilino Tejeira, Coclé, accion fundamental para garantizar la transparencia y el

cumplimiento de los principios éticos en la investigacion.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y ANALISIS
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4.1. RESULTADOS Y ANALISIS.

El estudio se inicio con una base de 1324 pacientes atendidos en la sala de Medicina
Interna del Hospital Santo Tomas durante el periodo del estudio. De los cuales 270 son
pacientes con diagnostico de hipertension arterial esencial, de estos se excluyeron 12 debido
a que cumplian con criterio de exclusidn de casos (uso de drogas). Se realiz6 una lista con los
258 pacientes restantes, a la cual se le aplico un sorteo aleatorio utilizando la formula para
nameros aleatorios del programa Excel, obteniendo 97 expedientes al azar que conformaron
el grupo de casos.
En relacidn a los pacientes sin diagnostico de hipertension arterial esencial, existian 1054
expedientes, a los cuales se le aplicaron los criterios de inclusion/ exclusion de controles, con
los siguientes resultados para exclusion de controles:
-85 pacientes con diagnéstico consignado de hipertension secundaria.
- 165 Paciente con diagndstico de usos de drogas consignado en expediente clinico.
Los 804 pacientes restantes se colocaron en una lista a la cual se le aplic6 un sorteo aleatorio,
utilizando la férmula para nameros aleatorios del programa Excel, obteniendo 97 expedientes
al azar que conformaron el grupo de controles.
De esta manera resulté conformada la muestra por 97 casos y 97 controles, con un total de

194 pacientes.
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Tabla 2. EDAD DE CASOS Y CONTROLES ATENDIDOS EN LA SALA DE MEDICINA
INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS,2022.

EDAD HIPERTENSION ESENCIAL TOTAL
~ CASOS CONTROLES
> 60 ANOS 61 37 98
< 60 ANOS 36 60 96
TOTAL 97 97 194

Gréfica 1. EDAD DE CASOS Y CONTROLES ATENDIDOS EN LA SALA DE MEDICINA
INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS, 2022.
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Fuente: Estudio de factores asociados a hipertension esencial atendidos en la sala de Medicina Interna
del Hospital Santo Tomas, 2022.

Latabla 2y grafica 1, describe el grupo de casos conformado por 61 pacientes con
mas o igual a 60 afios y 36 pacientes menores de 60 afios. EI grupo de controles
conformado por 37 pacientes con mas o igual a 60 afios y 60 pacientes menores de 60

anos.
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Figura 2. CALCULOS ESTADISTICOS A TRAVES DE STATCALC-EPIINFO PARA LA
VARIABLE EDAD.
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La Figura 2 presenta el analisis estadistico de la variable edad en relacion con la
hipertensidn esencial. La prueba de chi-cuadrado (y2=11.87, gl =1, p=0.0005) revelé una
asociacion estadisticamente significativa (p < 0.05), lo que condujo al rechazo de la
hipotesis nula. EI Odds Ratio (OR) de 2.74 (IC 95%: 1.53-4.91) sugiere que la edad
constituye un factor de riesgo para el desarrollo de hipertension esencial, indicando una
probabilidad 2.74 veces mayor de padecer la enfermedad en individuos con una edad

mayor o igual a 60 afos.
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Tabla 3. SEXO DE CASOS Y CONTROLES ATENDIDOS EN LA SALA DE MEDICINA
INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS,2022.

SEXO HIPERTENSION ESENCIAL TOTAL
CASOS CONTROLES
MASCULINO o4 ol 105
FEMENINO 43 46 89
TOTAL 97 97 194

Grafica 2. SEXO DE CASOS Y CONTROLES ATENDIDOS EN LA SALA DE MEDICINA
INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS,2022.
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Fuente: Estudio de factores asociados a hipertensidn esencial atendidos en la sala de Medicina Interna
del Hospital Santo Tomas, 2022.

La tabla 3 y grafica 2, describe el grupo de casos conformado por 54 pacientes
masculinos y 43 pacientes femeninas. El grupo de controles conformado por 51 pacientes

masculinos y 46 pacientes femeninas.
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Figura 3. CALCULOS ESTADISTICOS A TRAVES DE STATCALC-EPIINFO PARA LA
VARIABLE SEXO.
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La Figura 3 presenta el analisis estadistico de la variable sexo en relacion con la
hipertension esencial. La prueba de chi-cuadrado (32=0.18, gl = 1, p = 0.66) no revelé una
asociacion estadisticamente significativa (p > 0.05), lo que condujo al no rechazo de la
hipotesis nula. EI Odds Ratio (OR) de 1.13 (IC 95%: 0.64 — 1.99) sugiere que no hay

asociacion entre las variables.
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Tabla 4. DEPRESION EN CASOS Y CONTROLES ATENDIDOS EN LA SALA DE
MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS,2022.

DEPRESION HIPERTENSION ESENCIAL TOTAL
CASOS CONTROLES
Sl 8 6 14
NO 89 91 180
TOTAL 97 97 194

Gréfica 3. DEPRESION EN CASOS Y CONTROLES ATENDIDOS EN LA SALA DE
MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS,2022.
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Fuente: Estudio de factores asociados a hipertension esencial atendidos en la sala de Medicina Interna
del Hospital Santo Tomas, 2022.

La tabla 4 y grafica 3, describe el grupo de casos conformado por 8 pacientes con
depresion y 89 pacientes sin depresion. El grupo de controles conformado por 6 pacientes

con depresion y 91 pacientes sin depresion.
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Figura 4. CALCULOS,ESTADI'STICOS A TRAVES DE STATCALC-EPIINFO PARA LA
VARIABLE DEPRESION.
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La Figura 4 presenta el analisis estadistico de la variable depresion en relacién con
la hipertension esencial. La prueba de chi-cuadrado (%2=0.30, gl = 1, p = 0.57) no revelo
una asociacion estadisticamente significativa (p > 0.05), lo que condujo al no rechazo de
la hip6tesis nula. EI Odds Ratio (OR) de 1.36 (IC 95%: 0.45 — 4.08) sugiere que no hay

asociacion entre las variables.
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Tabla 5. SITUACION LABORAL EN CASOS Y CONTROLES ATENDIDOS EN LA SALA
DE MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS, 2022.

SITUACION HIPERTENSION ESENCIAL TOTAL
LABORAL CASOS CONTROLES
DESEMPLEADO 71 73 142
EMPLEADO 26 24 48
TOTAL 97 97 194

Gréfica 4. SITUACION LABORAL EN CASOS Y CONTROLES ATENDIDOS EN LA
SALA DE MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS, 2022.
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Fuente: Estudio de factores asociados a hipertension esencial atendidos en la sala de Medicina Interna
del Hospital Santo Tomas, 2022.

La tabla 5 y gréfica 4, describe el grupo de casos conformado por 71 pacientes
desempleados y 26 pacientes empleados. El grupo de controles conformado por 73

paciente desempleados y 24 pacientes empleados.
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Figura 5. CALCULOS ESTADISTICOS A TRAVES DE STATCALC-EPIINFO PARA LA
VARIABLE SITUACION LABORAL.
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La Figura 5 presenta el analisis estadistico de la variable situacion laboral en
relacion con la hipertension esencial. La prueba de chi-cuadrado (x2=0.10, gl =1, p =
0.74) no revel6 una asociacion estadisticamente significativa (p > 0.05), lo que condujo al
no rechazo de la hip6tesis nula. El Odds Ratio (OR) de 0.89 (IC 95%: 0.47 — 1.70) sugiere

que no hay asociacién entre las variables.
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Tabla 6. ESTADO CIVIL EN CASOS Y CONTROLES ATENDIDOS EN LA SALA DE
MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS,2022.

ESTADO CIVIL CASOS CONTROLES TOTAL
CASADO 48 49 97
VIUDO 9 12 21
SOLTERO 40 36 76
TOTAL 97 97 194

Grafica 5. ESTADO CIVIL EN CASOS Y CONTROLES ATENDIDOS EN LA SALADE
MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS,2022.
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Fuente: Estudio de factores asociados a hipertensién esencial atendidos en la sala de Medicina Interna
del Hospital Santo Tomas, 2022.

La tabla 6 y grafica 5, describe el grupo de casos conformado por 40 pacientes
solteros (as), 48 pacientes casados (as) y 9 pacientes viudos (as). El grupo de controles
conformado por 36 paciente solteros (as), 49 pacientes casados (as) y 12 pacientes

empleados viudos (as).
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Figura 6. CALCULOS ESTADISTICOS A TRAVES DE EXCEL PARA LA VARIABLE
ESTADO CIVIL. (PRUEBA DE INDEPENDENCIA-DOS VARIABLES)
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Figura 7. CALCULOS ESTADISTICOS A TRAVES DE CALCULADORA MATEMATICA
PARA EL VALOR P.

Chi-Cuadrado: [ 0.6494 )
Grados de libertad: ( 2 )

p: 0.7227
Chi-Squared = 0.6494
Grados de libertad = 2

p = 0.722744

La Figura 6 y 7 presenta el analisis estadistico de la variable estado civil en
relacion con la hipertension esencial. La prueba de chi-cuadrado (y2=0.64, gl =2, p =

0.72) no revel 6 una asociacion estadisticamente significativa (p > 0.05), lo que condujo al

no rechazo de la hipotesis nula.
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Figura 8. CALCULOS ESTADISTICOS A TRAVES DE EXCEL PARAEL OR.

CATEGORIA DE REFERENCIA : CASADO ( A)

ESTADO CIVIL | CON HIPERTENSION | SIN HIPERTENSION OR
CASADO 48 49 1960
SOLTERO 40 36 1728
1.13
LIM INF: 0.62 LIM SUP:2.06 I
ESTADO CIVIL | CON HIPERTENSION | SIN HIPERTENSION OR
CASADO 48 49 441
VIUDO 9 12 576
0.77
LIM INF :0.29 LIM SUP:1.98 I

La figura 8 se evidencia los calculos del OR en la cual se toma como categoria

de referencia a los casados (as) que se describe de la siguiente manera:

OR casapo vs soLTERO: Las personas solteras tienen 1.13 (1C 95%: 0.62 — 2.06) veces mas

probabilidad de tener hipertension arterial en comparacion con las personas casadas.

OR casapo vs viupo: Las personas viudas tienen 0.77 (1C 95%: 0.29 — 1.98) veces la

probabilidad de tener hipertension arterial en comparacion con las personas casadas.
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Tabla 7. RESUMEN DE VARIABLES.

FACTORES ASOCIADOS A HIPERTENSION ESENCIAL EN PACIENTES ATENDIDOS EN
LA SALA DE MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS, ANO 2022.

Variables N | Casos | Controles X? OR Limites de p
confianza

Edad
Menor de 60 afios 96 36 60 1187 | 2.74 153491 0.001
Mayor o igual de 60 afios 98 61 37
Sexo
Masculino 105 54 51 018 | 1.13 0.64-1.99 0.66
Femenina 89 43 46
Depresion
Si 14 8 6 030 | 1.86 0.45-4.08 0.57
No 180 89 91

Situacion laboral

Empleado (a) 48 26 24 0.10 | 0.89 0.47-1.70 0.74
Desempleado (a) 142 71 73

Estado civil

Soltero (a) 76 40 36 0.64 1.13 0.62-2.06 0.72
Casado (a) 97 48 49

Viudo (a) 21 9 12 077 | 0.29-1.98
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4.2 DISCUSION

El presente estudio explord los factores asociados al desarrollo de hipertension
esencial en el Hospital Santo Tomas. Para ello, se llevé a cabo una revision exhaustiva de
194 expedientes clinicos de pacientes atendidos en la sala de Medicina Interna durante el
afio 2022. La muestra se dividié equitativamente en dos grupos de 97 expedientes cada
uno: un grupo de casos, compuesto por pacientes diagnosticados con hipertension
esencial, y un grupo control, integrado por pacientes sin dicho diagnostico, ambos
seleccionados de la misma institucién y periodo para asegurar comparabilidad, ademas de
la aplicacion de criterios de inclusion y exclusion para casos y controles. Tras la aplicacion
de un instrumento de recoleccion de datos disefiado especificamente para este fin, se
realizd6 un analisis estadistico riguroso. Los hallazgos revelaron una asociacion
estadisticamente significativa entre la edad y el desarrollo de hipertension esencial, lo que
sugiere que la edad es un factor relevante en la etiologia de esta condicion.
Contrariamente, variables como el sexo, la presencia de depresion, la situacion laboral y
el estado civil no mostraron una asociacidén estadisticamente significativa con la

hipertension esencial en esta poblacion de estudio.

Los resultados del estudio revelan una asociacion estadisticamente significativa y
robusta entre la edad y la hipertension esencial (¥2=11.87, p = 0.0005). El Odds Ratio
(OR) de2.74 (1C 95%: 1.53-4.91) indica que los individuos de mayor edad (mayor o igual

a 60 afos) presentan una probabilidad 2.74 veces superior de desarrollar la enfermedad.
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Este hallazgo es consistente con la evidencia global, que reconoce ampliamente
la edad como un factor de riesgo no modificable crucial para la hipertension. El estudio
de Cheng et al. (2022) en Guangdong, China, refuerza esta observacion general al
evidenciar también patrones de riesgo de hipertension arterial asociados a la edad en su
poblacién, aunque con un enfoque mas granular en rangos etarios especificos y diferentes
comportamientos de la presion arterial (sistélica y diastélica). La concordancia en la
identificacion de la edad como un factor de riesgo fundamental subraya su importancia
universal en la epidemiologia de la hipertension esencial, independientemente de la

poblacién o la metodologia de estudio especifica.

En contraste, este estudio no encontr0 una asociacion estadisticamente
significativa entre el sexo y la hipertension esencial (¥2=0.18, p = 0.66). El Odds Ratio
(OR) de 1.13 (IC 95%: 0.64 — 1.99) carece de significancia estadistica, lo que sugiere que,
en nuestra poblacion, el sexo por si mismo no actda como un predictor independiente para
el desarrollo de la enfermedad. Este hallazgo difiere notablemente de las observaciones
de Cheng et al. (2022). El estudio en Guangdong reporta que el sexo si influye en el riesgo
de hipertension, mostrando patrones diferenciados por género y edad. Especificamente,
para los hombres, se observd una tendencia creciente de alto riesgo de aumento de la
presion arterial sistolica en los rangos de 40 a 49 y 50 a 59 afios. Para las mujeres, el riesgo

de aumento de la presion arterial diastélica fue creciente entre los 30 y 39 afios.
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Se investigo la posible asociacion entre la depresién y el desarrollo de hipertension
esencial. Los hallazgos de este estudio, derivados de un analisis de chi-cuadrado (y 2
=1.02, gl = 1, p = 0.31), no revelaron una asociacion estadisticamente significativa entre
ambas variables. Estos resultados discrepan con la evidencia presentada en la literatura,
como la revision sisteméatica y metaanalisis de Li et al. (2015). Su estudio, que incluyé
una robusta poblacion de 30,796 personas de 41 estudios observacionales, reportd una
prevalencia resumida de depresion del 26.8% (IC 95%: 21.7%-32.3%) entre pacientes
hipertensos. Esta cifra es notablemente superior a la prevalencia general de depresion en
la poblacion y apunta a una coexistencia frecuente de ambas condiciones. Las diferencias
observadas en los analisis de subgrupos de Li et al. (2015), que mostraron prevalencias
similares en hombres (24.6%) y mujeres (24.4%), asi como variaciones entre regiones
geogréaficas (China: 28.5% vs. Otras regiones: 22.1%), subrayan la complejidad de la

interaccion entre depresion e hipertension.

Con respecto a la situacion laboral no se encontrd una asociacion estadisticamente
significativa entre esta variable y el desarrollo de hipertension esencial (x2=0.10, gl = 1,
p=0.74; OR = 0.89, IC 95%: 0.47 — 1.70). Este hallazgo llevé a no rechazar la hipétesis
nula, sugiriendo que la situacion laboral, tal como fue categorizada en nuestra muestra, no
ejerce una influencia discernible sobre el riesgo de hipertension esencial. Estos resultados
difieren con los reportados por Aijaz et al. (2022) en su estudio transversal observacional,
el cual evalud una vasta cohorte de 28,973 adultos estadounidenses. Aijaz y colaboradores

encontraron una prevalencia global de hipertension del 24.7% y, lo mas
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relevante, establecieron una asociacion significativa entre el empleo y menores
probabilidades de hipertension. Su analisis reveld que todos los grupos de ocupacion
presentaban Odds Ratios ajustados de hipertension significativamente mas bajos en
comparacion con los individuos desempleados (ej. OR = 0.41 para ocupaciones de
recursos naturales, construccion y mantenimiento; hasta OR = 0.78 para profesionales de

la salud y ocupaciones técnicas).

La variable estado civil en el presente estudio no revel6 una asociacién
estadisticamente significativa con el desarrollo de hipertensién esencial (x2=0.64, gl = 2,
p = 0.72). Los Odds Ratios calculados, tomando a los casados(as) como categoria de
referencia, indicaron que las personas solteras presentaban una probabilidad de 1.13 veces
(IC 95%: 0.62 — 2.06) de tener hipertension arterial en comparacion con los casados. Los
hallazgos del presente estudio sobre la no asociacion entre el estado civil y la hipertension
esencial contrastan parcialmente con Ramezankhani et al. (2019), el cual es un extenso
estudio de cohorte en Irdan con 9.737 adultos y un seguimiento de mas de 12 afios, si
reportaron una asociacion significativa en hombres. Especificamente, encontraron que
estar soltero se asociaba con un mayor riesgo de hipertension (Hazard Ratio [HR]: 1.55;
IC 95%, 1.11-2.16) en comparacion con los casados. Esta divergencia es notable, ya que
Ramezankhani et al. Identificaron el estado civil de soltero como un factor de riesgo
importante para la hipertensién y la mortalidad en hombres, una relacion que nuestro

estudio no logro establecer.
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4.3 CONCLUSIONES

El analisis estadistico de la variable edad y su relacién con la hipertension esencial
demostrd una asociacion estadisticamente significativa (y2=11.87, gl=1, p=0.0005). Este
hallazgo, con un valor p<0.05, llevé al rechazo de la hip6tesis nula. Adicionalmente, el
Odds Ratio (OR) de 2.74 (IC 95%: 1.53-4.91) indica que la edad avanzada (definida como

> 60 afos) constituye un factor de riesgo para el desarrollo de hipertension esencial, confiriendo

una probabilidad 2.74 veces mayor de padecer la enfermedad en este grupo etario.

La asociacion entre el sexo y la hipertension esencial, mediante la prueba de Chi-cuadrado
(x2=0.18,gl =1, p=10.66), no revel6 una relacidn estadisticamente significativa (p > 0.05).
Consecuentemente, la hipétesis nula de independencia no fue rechazada. ElI Odds Ratio
(OR) calculado fue de 1.13 (IC 95%: 0.64 — 1.99), lo cual corrobora la ausencia de una

asociacion entre ambas variables.

En cuanto a la asociacién de la variable depresion y la hipertensidn esencial se llevo a cabo
la prueba de Chi-cuadrado. Los resultados (x> = 1.02, gl = 1, p = 0.31) indicaron que no
existe una asociacion estadisticamente significativa entre ambas variables (p > 0.05), lo
que llevo a la no refutacion de la hipétesis nula. Complementariamente, el calculo del Odds

Ratio (OR = 3.06; 1C 95%: 0.31 — 29.98) corrobord la falta de una asociacion discernible.
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La variable situacién laboral en relacion con la hipertensién esencial, la prueba de Chi-
cuadrado no permiti6 rechazar la hipotesis nula (¥2=0.10, gl=1, p=0.74).
Complementariamente, el calculo del Odds Ratio (OR = 0.89; IC 95%: 0.47 —1.70) indica

la falta de asociaciodn entre las variables.

No se encontré una asociacion estadisticamente significativa entre el estado civil y la
hipertensidn esencial, segun la prueba de Chi-cuadrado (32=0.64, gl=2, p=0.72). Con un
valor p superior a 0.05, la hipotesis nula no pudo ser rechazada. Adicionalmente, se
calcularon los Odds Ratios (OR) tomando a los individuos casados como categoria de
referencia:

OR (Soltero vs. Casado): Los individuos solteros presentaron un OR de 1.13 (1C95%:0.62—

2.06) para desarrollar hipertension arterial en comparacion con los casados.

OR (Viudo vs. Casado): Los individuos viudos mostraron un OR de 0.77 (1C95%:0.29—

1.98) para desarrollar hipertension arterial en comparacion con los casados.
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
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.j b4 INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

UNIVERSIDAD DE PANAMA
R ESCUELA DE SALUD PUBLICA
‘ MAESTRIA EN SALUD PUBLICA
TITULO DEL ESTUDIO

FACTORES ASOCIADOS A HIPERTENSION ESENCIAL EN PACIENTES ATENDIDOS EN LA
SALA DE MEDICINA INTERNA DEL HOSPITAL SANTO TOMAS 2022

0[]

SEXO

EE

3. DEPRESION:

s||:| NOI:I

4. SITUACION LABORAL:
EMPLEADO (A) |:| DESEMPLEADO (A} |:|

5. ESTADO CIVIL:

:I SOLTERO {A).
|:| CASADO (A).
I:] VIUDO (A).

DATOS TOMADOS DEL EXPEDIENTE CLINICO.
FIRMA: . FECHA:

!)

Investigador — Contacto: David Ezquivel — Celulayr 6881-1771.
Email: desquivell4@outlook.es
Comité de Bioética de la Univerzidad de P 1 correo: itsbiostica@brvup.up.ac.pa

Comité de Bioética de la imvestigacion Hospital Aquiline Tgjeiva (CBI-HAT), correo:
cbi coble@minsa gob.pa

Comité de Bioética de la investigacion Hospital Aquilino Tgjeiva, teléfono: (+307)906-1530 ext. 132

El instrumento de recoleccion de datos ha sido cuidadosamente disefiado y elaborado por el
investigador principal. Este instrumento se ajusta a los objetivos y preguntas de investigacion
planteadas en este protocolo, y ha sido concebido para capturar de manera precisa y exhaustiva la

informacion relevante para el desarrollo de la investigacion.
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GASTOS ESPECIFICACIONES COSTO CANTIDAD | TIEMPO TOTAL ($)
Recurso Humano 1.Médico Residente/ investigador 4.80 hora - 950 horas 4,560.00
Recursos Materialesy | 1.Resma de papel 8 % x 11. 7.80 2 - 15.60
de oficina 2.Boligrafos 0.75 4 - 3.00

3. Folder 0.95 5 - 4.75
4. Sobre 1.50 4 - 6.00
Recursos de impresion | 1.Cartucho de tinta blanco y negro 25.42 2 50.84
2.Impresora 42.25 1 - 42.25
Recursos electronicosy | 1.Internet 0.03 hora - 900 horas 27.00
servicios basicos 2.Servicios publicos (electricidad) 0.17 Kwh - 900 horas 153.00
3. Cable de carga para laptop 25.00 1 - 25.00
4. USB 8.00 1 - 8.00
Alimentacion 1.Desayuno 3.00 20 60.00
2.Almuerzo 450 20 - 90.00
3. Cena 3.50 20 - 70.00
Transporte 1.Taxi 3.50 (promedio) 20 - 70.00
2.Metro 0.35 30 - 10.50
TOTAL 5,425.94

- Todos los gastos son cubiertos por el investigador en forma de autogestién
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(&)

Hospital
Sanlo
I'omads
PANAMA

SUBDIRECCION MEDICA GENERAL

Panama, 24 de diciembre del 2024

Nota N*169/SUBDMG

Doctor PIE:

David A. Esquivel D. Dr.Elias Mayorca
Médico Residente Director Médico General
Medicina Preventiva y Salud Pablica Hospital Santo Tomas

Dr. Esquivel:

La presente tiene como objetivo informarle que, con respecto a la investigacion
titulada: “FACTORES ASOCIADOS A HIPERTENSION ESENCIAL EN
PACIENTES ATENDIDOS EN LA SALA DE MEDICINA INTERNA EN EL
HOSPITAL SANTO TOMAS, 2022°, no existe objecion de nuestra parte para el
desarrollo de este trabajo de investigacién. El mismo debera cumplir las
normativas locales e internacionales y la aprobacién de un Comité acreditado por
el Comité Nacional de Bioética de la Investigacién Panama (CNBI).

Solicitamos, luego de su aprobacion se nos facilite copia de la misma y asi hacer
el tramite administrativo correspondiente para la ejecucion del Protocolo.

Alentamente,

Dra. Ar; Belén Araiz
Subdirectora Médica General

c.c. Dr. Diégenes Arjona, Jele del Servicio de Medicina Interna.
Dr. Ramiro Da Silva, Coordinador Institucional de Docencia e Investigacién

comeo. gubdreccionmedcahal god pa Teklono 5075600 ext 4418
*SERVIR CON EFICIENCIA, CALIDAD Y HUMANISMO®
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Comité de Bioética de Investigacion Hospital

| CBIHAT | AquilinoTejeira (cBIHAT)

| i Wv “":1” Plantilla de Trabajo

| sSalu = Titulo: Aprobacién de Protocolo

| =mmame— Fecha:junic2022 4 " "~

Aprobacién de protocolo

Por este medio informamos que, en reunién de este Comité, realizada el 05 de febrero de
2025 luego de revision se decidi6 APROBAR el protocolo en referencia.

' No. Interno de

Seguimiento: 004-2025 CBI-HAT

!l S Gl :1?91:ef§§5?\|§rterial en pacientes atendidos en el Hospital
i THiNnide Protoralo: Sa‘:leto Tomas en el aiio 2%22. .

| Patrocinador: Autogestion

| Investigador Principal: David Esquivel

' Nombre y Direccién del

| Sitio de Investigacion
aprobado:

Hospital Santo Tomas

' Fecha de aprobacién:

05 de febrero de 2025

| Fecha de vencimiento de
| aprobacion:

Se revisaron y aprobaron los siguientes documentos

——————————————————————————

Nombre Version Fecha Idioma

Protocolo V.1.0 05/02/2025 Espafiol
Instrumento de recoleccién

G datos V.1.0 05/02/2025 Espafiol
Consentimiento Informado V.1.0 05/02/2025 Espaiiol

Por este medio se hace constar que los siguientes miembros del CBI estuvieron

presentes en la sesién en la cual se APROBO el protocolo

Jeannette Hines
Julissa Vasquez
Diana Burgos
Florencia Martinez

Lourdes Jaén de Laboy

lldefonso Rosas
Mariel Armuelles
Marukel Salamin

Comité de Bioética de la Investigacion Hospital Aquilino Tejeira

Pagina 1de 2

Anisabel Ortega
Auri Montenegro
Enedina Villarreal
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La aprobacion estd sujeta al cumplimiento de las siguientes responsabilidades del
Investigador Principal, quien deberd velar y garantizar su cumplimiento durante el
desarrollo del estudio en el sitio de investigacion a su cargo:

—

—

Conducir la investigacion de acuerdo al protocolo aprobado.

Conducir la investigacién en observancio a las Buenas Practicas Clinicas,
regulaciones locales e internacionales aplicables.

Conducir la investigacion en observancia a los acuerdos y condiciones establecidas
durante el proceso de revisién y aprobacion.

Delegar las funciones del estudio a personal calificado, con la experiencia y
educacion que respalden su capacidad para desempeiiar las funciones delegadas.
Desarrollar y supervisar personalmente la investigacion.

Obtener aprobacion del CBI-HAT previo a incorporar cambios en el protocolo;
exceptuando aquellos casos en que sea necesario para proteger la vida y sequridad
del sujeto, estos casos deberan notificarse inmediatamente al CBI-HAT.

Obtener y documentar adecuadamente el consentimiento informado de cada sujeto
participante o potencialmente participando, haciendo uso de las formas vigentes
aprobadas por el CBI-HAT.

Reportar dentro de las 24 horas de conocimiento todo evento adverso serio ocurrido
a los sujetos participantes en el sitio de investigacion.

Reportar dentro de 30 dias toda informacion de seguridad recibida del patrocinador.
Presentar oportunamente los reportes continuos y final del desarrollo de la
investigacion.

Recibir y atender los visitas del CBI-HAT al sitio de investigacion cuando lo solicite.
Atender los requerimientos del CBI-HAT relacionados al desarrollo de la investigacion
u otros aplicables a la conduccién de estudios clinicos en sitios de investigacion.

Por este medio se certifica que la informacién arriba descrita es fiel y verdadera segun se

refleja

en los archivos y documentacion del Comité de Bioética de la Investigacion del

Hospital Aquilino Tejeira.

Joim . Castillo R.
Presidente del CBI-HAT

Comité de Bioética de la Investigacion Hospital Aquiino Tejeirs
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INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS.
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El instrumento de recoleccion de datos ha sido cuidadosamente disefado y elaborado por <.
nvestigador principal. Este instrumento se ajusta a los objetivos y preguntas de investigacion
plantcadas en este protocolo, y ha sido concebido para capturar de manera precisa y exhaustiva la

informacion relevante para el desarrollo de b investigacion.
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