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RESUMEN

Objetivo. Evaluar la asociacion entre patrones de suefio y el cambio en la
presion arterial (PA) e incidencia de hipertension arterial en el contexto de la
cohorte CHICAMOCHA.

Métodos. El presente corresponde al andlisis secundario del estudio de cohorte
prospectiva CHICAMOCHA (Cardiovascular Health and Collaboration to Assess
the Markers and Outcomes in Chagas disease), conducido en adultos jovenes,
seronegativos para infecciones transmisibles por via transfusional y
asintomaticos para enfermedad cardiovascular. Se consider6 como la visita de
referencia a la primera de seguimiento de la cohorte (2003-2006) en la que se
administr6 un cuestionario de suefio (incluyendo aspectos del nérdico y
Pittsburgh) y se realizaron mediciones antropométricas y de PA. Los
participantes fueron seguidos después de una mediana de 10 afios para repetir
mediciones de PA y determinar la incidencia de hipertension arterial definida
como PA sistélica/diastolica 2140/90 mmHg o tratamiento antihipertensivo. Se
emplearon métodos de regresiéon lineal y logistica multiple para estimar las
asociaciones de interés, ajustando por covariables.

Resultados. Evaluamos 705 participantes (edad media=39.6 afios; 64%
hombres; 75% estrato socioecondmico 1-3) que asistieron tanto a la primera
como la segunda visita de seguimiento después de 9.5 afos (rango
intercuartilico: 9.1 - 9.9 afos). Los hallazgos mas frecuentes con relacién al
suefio fueron el despertar nocturno (63.3%), el ronquido (60.7%) y problemas
para conciliar el suefio (22.9%). La incidencia de hipertension arterial fue 15.2%
(1C95%: 12.6 — 18.0) hallandose que una duracion entre 7.5 — 8.0 horas/dia se
asociaba al menor riesgo de desarrollar esta condicion. Entre los atributos del
suefo, solo el reporte de ronquido se asocié independientemente a un cambio
en la presion arterial sistélica, pero no diastolica, de 2.2 mmHg (1C95%: 0.28,
4.12). No se evidencio interaccién entre adiposidad y atributos del suefio.

Conclusion. EI auto-reporte de ronquido esta asociado a incrementos
independientes y estadisticamente significativos de la presion arterial sistolica
mientras que una duracién promedio del suefio principal entre 7.5 — 8.0
horas/dia se asocia al menor riesgo de hipertension arterial.

Palabras clave. Presion arterial, hipertension arterial, suefio, adiposidad.



INTRODUCCION

La hipertension arterial es considerada un predictor importante en el desarrollo
de eventos cardiovasculares. En la mayoria de los casos se desconoce su
etiologia, sin embargo, factores modificables como los estilos de vida, entre los
que se incluyen atributos del suefio, se han vinculado con la incidencia de
hipertension arterial. Para abordar esta pregunta se han conducido estudios
transversales que han demostrado la existencia de correlacién entre atributos del
suefio y los niveles de presion arterial, sin embargo, dada la naturaleza de
dichos disefios sus inferencias acerca del potencial papel causal de estos
atributos es incierta. Adicionalmente, aunque existe evidencia relacionando
particularmente el reporte de ronquido con la incidencia de hipertension arterial
en el contexto de estudios de cohorte, los descritos en la literatura se han
centrado especialmente en poblaciones adultas, usualmente a partir de la quinta
década de la vida, con duraciones de seguimiento inferiores a una década o
subpoblaciones ocupacionales con limitada validez externa. Por otra parte, el
estudio polisomnografico ha permitido ahondar el entendimiento de la
arquitectura del suefio, describir entidades novedosas como el sindrome de
apnea obstructiva del suefio (SAOS) y establecer su asociaciéon con la
enfermedad cardiovascular, sin embargo, los requerimientos especiales para la
realizacion de esta prueba la hacen impractica en el contexto poblacional.

Proponemos estudiar la relacion entre patrones del suefio, especificamente
atributos tales como su calidad, duracion, latencia y perturbaciones con el
cambio en los niveles de presion arterial y la incidencia de hipertension arterial
por primera vez en una cohorte de individuos jévenes, asintomaticos para
enfermedad cardiovascular, seguidos por mas de una década en el contexto del
estudio de cohorte CHICAMOCHA (Cardiovascular Health Investigation and
Collaboration to Assess the Markers and Outcomes of Chagas disease). Los
resultados de este estudio permitiran consolidar predictores comunmente
evaluados en otras cohortes asi como determinar el papel predictor de nuevos
atributos del suefio con el objeto de mejorar la estratificacion del riesgo de
enfermedad hipertensiva en grupo poblacionales jévenes sin enfermedad
cardiovascular.



1 DESCRIPCION DEL PROYECTO

1.1 PLANTEAMIENTO Y JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

La hipertension arterial es una alteracidbn vascular cuya manifestacion es la
elevacion de cifras tensionales. Como consecuencia de esta, se pueden presentar
eventos atero-tromboticos incluyendo infarto de miocardio y la enfermedad
cerebrovascular. En Colombia, la Encuesta Nacional de Salud de 2007 reportd
una prevalencia de 22.8% en adultos entre los 18-65 afios de edad, de entre
quienes siendo esta prevalencia similar a la registrada en Santander. En la
mayoria de casos se desconoce su etiologia (hipertension esencial), sin embargo,
se han descrito comorbilidades como la obesidad y la diabetes mellitus que al
momento de la atencion ambulatoria y hospitalaria orientan la busqueda de esta
patologia.

Debido al impacto que la hipertension arterial tiene en la salud publica, se han
establecido guias nacionales e internacionales para definir estrategias que
permitan su prevencion y control. Entre las intervenciones se encuentran las de
caracter conductual incluyendo la prescripcion de la actividad fisica y la
modificacion de los hébitos dietarios, tendientes ambas a la reduccion de la
obesidad y especificamente la Gltima a la restriccion en la ingesta de sodio. Por
otro lado, en los ultimos afios, se ha identificado la mala percepcion de la calidad
del suefio como predictor de hipertension arterial, por lo tanto, como potencial
comportamiento a intervenir. Adicionalmente, aunque un factor como la obesidad
puede influenciar la calidad y otros atributos del suefio, también se ha descrito la
relacion inversa, frente a lo cual el suefio pudiera ser un mediador del efecto de la
adiposidad sobre la presion arterial o modificador del mismo.

En el orden nacional no identificamos estudios que caractericen los patrones del
suefio, su asociacion con el cambio de la presion arterial o la incidencia de
hipertension arterial, ni en los que se evalie su papel como mediador o
modificador del efecto de la adiposidad. En este contexto, estudios prospectivos
como la cohorte CHICAMOCHA, en la que se han evaluado tanto los atributos del
suefio como la emergencia y los cambios en el tiempo de los factores de riesgo
cardiovascular, constituye una oportunidad para generar evidencia que permita
dilucidar las incertidumbres planteadas anteriormente.



2 MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

La hipertensién arterial sistémica representa una alteracion vascular cronica, cuya
manifestacion clinica mas tangible es la elevaciéon anormal de las cifras de
presion arterial (1). De acuerdo al séptimo reporte del comité nacional conjunto
(JNC-7 por sus siglas en inglés) su diagnostico se basa en el promedio de dos o
mas mediciones realizadas en dos o0 mas visitas después de una tamizacion
inicial, definiendo la hipertension arterial como una presion arterial sistélica mayor
o igual a 140 mmHg y/o presion arterial diastélica mayor o igual a 90 mmHg (2).
Esta definiciébn incluye ademas a pacientes que estén tomando medicacion
antihipertensiva independientemente de la presion arterial observada.

La hipertension arterial es uno de los factores de riesgo mas importantes para el
desarrollo de eventos atero-tromboticos mayores y enfermedad cardiovascular
prematura (3), siendo esta mas prevalente que la diabetes, la dislipidemia o el
tabaquismo en poblaciones occidentales. Adicionalmente, la hipertension arterial
se asocias al desarrollo de la hipertrofia ventricular izquierda (4), desenlace
intermedio en la génesis de la falla cardiaca, asi como a muerte subita y la
progresion de la enfermedad renal cronica (5). Adicionalmente, la hipertension
arterial es el factor de riesgo de mas peso en el desarrollo de la enfermedad
cerebrovascular isquémica y hemorragica (6-8).

La prevalencia de hipertension arterial es heterogénea entre las diferentes
poblaciones, areas geograficas y niveles de desarrollo econdmico. Globalmente se
estima que cerca del 26% de la poblacién es hipertensa, aproximadamente 927
millones para el afio 2000 (9), cifra que oscila entre el 20 — 55% (10). En Estados
Unidos, de acuerdo con la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (NHANHES por
sus siglas en inglés), la prevalencia de hipertension arterial en adultos fue del 30%
para el periodo 2007-2008 (11). Este estimado es similar al 31.8% de prevalencia
reportada en México para el afio 2012 (12). En el caso de Colombia la estimacién
mas reciente hecha por la Encuesta Nacional de Salud 2007 sefialé que
aproximadamente 1 de cada 5 adultos (18 y 69 afios) es hipertenso (22.8%) (13).

La patogénesis de la hipertension esencial es poco comprendida, de hecho, cerca
del 90% de los casos son de etiologia desconocida, sin embargo, se reconocen
algunos factores de riesgo que se pueden clasificar en no modificables y
modificables (14). De este ultimo grupo, en la practica clinica se pueden identificar
condiciones tales como la diabetes mellitus, la obesidad (15). De manera
complementaria, ciertos estilos de vida también se han asociado con la incidencia
de hipertension arterial, entre los que se destacan el alto consumo de sodio (16),
que origina supresion del eje renina-angiotensina-aldosterona, el consumo
excesivo de alcohol (17) y la inactividad fisica (18). Adicionalmente, se han
identificado factores asociados tanto al aumento de la adiposidad como al
desarrollo de hipertensién arterial (19,20). Este el caso del suefio, especificamente
alteraciones de su calidad, la corta duracion, el insomnio, el ronquido y la



somnolencia diurna, principalmente.

Teniendo en cuenta que el suefio es un proceso complejo, se han implementado
diferentes métodos para caracterizarlo. Existen los basados en el auto-reporte,
especificamente  cuestionarios (21,22) que cubren una amplia gama de
indicadores asociados con la calidad del suefio, que se derivan principalmente de
la experiencia subjetiva, y son de facil implementacién en la practica clinica y de
investigacion. Entre estos cuestionarios se destaca el de calidad del suefio de
Pittsburgh, considerado clinicamente un instrumento sensible, con adecuada
consistencia interna y moderada validez de constructo (23). Otro instrumento de
amplia difusién en paises europeos es el cuestionario nordico basico del suefio,
el cual incluye preguntas que identifican sintomas relacionados con los habitos del
suefio y que tiene un buen nivel de reproducibilidad. Es importante aclarar que
estos cuestionarios no se desarrollaron con el fin de establecer diagndstico de
trastornos del suefio.

Adicionalmente a los cuestionarios se destacan otros métodos mas objetivos como
el registro polisomnografico empleado en el diagnostico de la apnea
obstructiva(24). Sin embargo, debido al procedimiento para registro, por un lado la
polisomnografia altera el patrén usual del suefio y por otro hace que su
implementacion rutinaria, particularmente en grandes estudios observacionales,
sea poco practica. Otra herramienta para el estudio del suefio es la actigrafia, que
permite gravar movimientos que pueden ser usados de manera confiable para la
medicion de la longitud del suefio y la eficiencia del mismo, facilitado por su
portabilidad en la mufieca, garantizando mayor versatilidad y tolerancia por parte
de los pacientes (25).

Entre los elementos medibles en dichos cuestionarios, la longitud del suefio es el
atributo mas destacado en los estudios clinicos. La corta duracion del suefio
definida como una longitud del suefio nocturno < 5 horas en los adultos
incrementa el riesgo de hipertension arterial por alteracion del ritmo circadiano y el
balance autonémico (26). A su vez es un factor de riesgo para enfermedad
coronaria y mortalidad (27). En la mayoria de estudios de cohorte, el suefio de
corta longitud se ha asociado a la incidencia de hipertension arterial,
particularmente en menores de 50 afios. Es el caso de las cohortes NHS-I y NHS-
Il (Nurses Health Study), en las que se siguieron mas de 100.000 mujeres, la corta
duracion se asocid6 a incrementos en la incidencia entre el 20-40%,
respectivamente (28). Adicionalmente, en la cohorte NHANES-I (National Health
and Nutrition Examination Study), con un seguimiento de mas de 4,000 adultos
(<60 afos) por 10 afios, se reportd un incremento en el riesgo de hipertension
arterial del 60% atribuible a la corta duracién del suefio (29). Entre los
mecanismos que pueden explicar esta relacion, se describe una incremento en la
activacion simpatica por mayor estado de vigilia, la cual origina un aumento en la
circulacion de hormonas del estrés que promueven mayor apetito por la sal y



una menor excrecion renal de la misma (30). Estos cambios originan sobrecarga
hemodindmica, produciendo cambios estructurales a nivel arterial y cardiaco (31).

De otra parte se ha reportado heterogeneidad por sexo en la asociacién entre
longitud del suefio e incidencia de hipertension arterial. Este es el caso de una
cohorte koreana de 4,965 pacientes seguidos durante 6 afos, en quienes se el
sueflo de corta duracion aumentd el riesgo exclusivamente en las mujeres
(RR=1.53; IC95%: 1.07-2.19) predominantemente durante el periodo pre-
menopausico (RR=2.26; 1C95%: 1.3-3.95) (32). Entre las hipotesis, se han
postulado diferencias en la respuesta al estrés, aumento de la presencia de
trastornos del estado del animo y mayor periodo de inflamacion en mujeres pre-
menopausicas comparadas con postmenopausicas.

A diferencia del papel de la duracion del suefio con el desarrollo de hipertension
arterial, se conoce mucho menos acerca otros elementos también determinados a
través de cuestionarios como son la calidad del suefio, la presencia de ronquido,
la somnolencia diurna y el movimientos de las piernas entre otros. En estudios
conducidos en poblacién asiatica, donde se utilizé el cuestionario para la calidad
del suefio de Pittsburgh se encontré relacion entre las alteraciones de la calidad
del suefio e hipertension arterial, aditivas al efecto de su corta duracion (19,33). Es
menos clara la existencia de interaccion con la presencia de ronquido y la
somnolencia diurna, con excepcién del caso de la apnea obstructiva del suefio,
debido a que este grupo presenta mayores valores de presion arterial cuando hay
mas somnolencia y ronquido por auto-reporte (34,35). A su vez se reporta mayor
incidencia de eventos cardiovasculares en presencia de somnolencia y ronquido
en poblacién de adultos mayores (36), efecto acentuado en las mujeres de
acuerdo al andlisis del estudio comunitario japonés CIRSCS (37). Otra
caracteristica que ha aumentado la atencion de los investigadores es la presencia
de movimientos periddicos de las piernas durante el suefio y la incidencia de
hipertension arterial, fundamentalmente cuando existe el diagnéstico de sindrome
de piernas inquietas (38).

Se han identificado factores que pueden ser mediadores entre los patrones de
suefio e incidencia de hipertension arterial, como el caso de alteraciones
metabdlicas incluyendo la diabetes y la obesidad (mayor indice de masa corporal
y/o mayor indice cadera-cintura). De otra parte la restriccion experimental del
suefio se ha asociado a disminucién de la tolerancia a los carbohidratos (39), esto
por disminucion de la sensibilidad a la insulina, aumento de las lipoproteinas de
baja densidad, incremento de los niveles de ghrelina con aumento del hambre y
apetito, particularmente por alimentos dulces y salados. En ultimas la perpetuacion
del suefio corto se ha vinculado con incidencia de diabetes, hipercolesterolemia,
obesidad y sindrome metabdlico (40,41). Por otro lado, aunque existe evidencia
de una relacion del suefio de larga duracion con el desarrollo de obesidad y
sindrome metabdlico, esta es aun incipiente (42).
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Recientemente en estudios observacionales se ha tratado de establecer la
asociacion entre la duracion del suefio y la incidencia de hipertension arterial en
personas adultas con algun grado de adiposidad. En la cohorte NHANES-I, se
identifico la obesidad como mediador parcial entre la duracién del suefio y la
incidencia de hipertension arterial (29). Esta mediacion se encontré también en las
cohortes NHS-I y NHS-II (28). Otro estudio, encontrd por ejemplo que el suefio de
corta duracion (<6 horas/dia) puede ser un factor de riesgo para el desarrollo de
hipertension en mujeres no obesas, sin embargo dicha relacion desaparece en
presencia de obesidad (43). En conclusion, la posible mediacion de la adiposidad
frente a determinados patrones de suefio y el aumento de la presion arterial a
través del tiempo se ha descrito en pocos estudios. Por otra parte, en el orden
local, la informacion acerca de patrones de suefio es escasa, especificamente
derivada de poblaciones especiales como trabajadores con turnos nocturnos o
pacientes (por ejemplo, con apnea del suefio) (44,45) lo que proscribe su
generalizacion.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Evaluar la asociacion entre patrones del suefio y el cambio en la presion arterial
en individuos asintomaticos para enfermedad cardiovascular seguidos en el
contexto de la cohorte CHICAMOCHA.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.
2.

3.

Caracterizar y estimar la prevalencia de diferentes patrones de suefio.
Estimar la asociacién entre patrones del suefio y la tasa de cambio de la
presion arterial.

Estimar la asociacion entre patrones del suefio y la incidencia de hipertension
arterial.

En presencia de una asociacion entre patrones del suefio y la presion arterial
o0 la incidencia de hipertension arterial, determinar el efecto modificador de la
adiposidad.
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4 METODOLOGIA PROPUESTA

4.1 DISENO

Estudio de cohorte prospectiva (CHICAMOCHA: Cardiovascular Health
Investigation and Collaboration to Assess the Markers and Outcomes of Chagas
disease) conducido de una muestra de donantes de bancos de sangre, adultos,
seronegativos para infecciones transmitidas por via transfusional (virus de la
hepatitis B y C, T. pallidum, T. cruzi y virus de inmunodeficiencia humana),
asintoméaticos para enfermedad cardiovascular, reclutados entre los afios 2000 —
2002.

4.2 UNIVERSO

Participantes de la cohorte CHICAMOCHA, mayores de 18 afos, seronegativos
para infecciones transmitidas por via transfusional (virus de la hepatitis By C, T.
pallidum, T. cruzi y virus de inmunodeficiencia humana), asintométicos para
enfermedad cardiovascular, reclutados entre los afios 2000 — 2002.

4.3 POBLACION OBJETO

Poblacion adulta, seronegativa para infeccion por el virus de la hepatitis By C, T.
pallidum, T. cruzi y virus de inmunodeficiencia humana, asintomatica para
enfermedad cardiovascular.

4.4 MUESTRA/MUESTREO

Participantes adultos, seronegativos, asintométicos para enfermedad
cardiovascular del estudio CHICAMOCHA que asistieron a la primera visita de
seguimiento entre 2003 — 2006, en la cual fueron clasificados como normotensos
(presion arterial normal sin tratamiento farmacoldgico), que atendieron también a
la segunda visita de seguimiento entre los afios 2013 — 2016. En esta segunda
visita los participantes fueron clasificados como hipertensos si su presion arterial
sistolica fue 2140 mmHg o su presidn arterial diastolica fue 290 mmHg (medicion
realizada por el médico del estudio) o reportaron en tratamiento farmacoldgico
antihipertensivo.

4.5 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

1. Inclusién:

e Participantes de la cohorte CHICAMOCHA que asistieron y firmaron el
consentimiento informado para ser evaluados en la primera y segunda
visitas de seguimiento.
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e Participantes de la cohorte CHICAMOCHA clasificados como
normotensos en la primera visita de seguimiento.

2. Exclusioén:

e Participantes de la cohorte CHICAMOCHA gue no diligenciaron la seccion
de calidad del suefio.

4.6 VARIABLES

Las principales variables independientes del estudio son las recolectadas
mediante cuestionario auto-diligenciado de calidad del suefio (adaptado de los
cuestionarios noérdico del suefio y Pittsburgh), incluyendo: 1) calidad subjetiva del
suefio dada por el nivel percibido de reparacion; 2) latencia del suefio dada por
la dificultad para conciliar el suefio; 3) duracion del suefio principal, es decir, la
longitud subjetiva del suefio en horas al dia; 4) perturbaciones del suefio entre
las que se identifican la presencia de apnea, ronquido y despertar nocturno; y 5)
disfuncién durante el dia dada por la presencia de somnolencia diurna. Estas
variables fueron determinadas en la primera visita de seguimiento del estudio
que fue considerada como la de referencia en el analisis actual.

Las variables dependientes del estudio fueron la presion arterial sistélica y
diastolica (continua) y la hipertension arterial definida como una presion arterial
sistolica 2140 mmHg o la presion arterial diastdlica 290 mmHg (medicion
realizada por el médico del estudio) o auto-reporte de tratamiento farmacoldgico
antihipertensivo. Consideramos como principales covariables del estudio las
sociodemogréficas (edad, sexo, estratificacion socioeconémica y numero de
personas/habitacion) asi como las mediciones fisicas antropométricas (indice de
masa corporal [kg/m?] y el perimetro de la cintura [cm]) determinadas durante la
primer visita de seguimiento del estudio (Cuadro 1).

4.7 OBTENCION DE LA INFORMACION

El presente reporte estd basado en el analisis secundario de la informacién
recolectada por estudio de cohorte prospectiva CHICAMOCHA, especificamente,
durante la primera y segunda visitas de seguimiento realizadas entre los afios
2003-2006 y 2013-2016, respectivamente. La informacion sociodemografica, de
patrones del suefio, asi como de diagnéstico y tratamiento de hipertension
arterial fue obtenida a partir del cuestionario epidemioldgico auto-diligenciado
(FDR-1; Anexo B) mientras que la informacion antropométrica y de mediciones
de presion arterial a partir del cuestionario clinico (FRD-2; Anexo C) diligenciada
por el médico del estudio.
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4.8 PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Se realiz6 descripcion de las caracteristicas  sociodemograficas,
antropométricas, de la presion arterial y la distribucion de los atributos del suefio
evaluados durante la primera visita de seguimiento (referencia) mediante la
estimacion de medias (desviacion estandar [DE]) y conteos (porcentajes) para
las variables continuas y discretas, respectivamente. Se estimo la incidencia
acumulada (riesgo) de hipertension arterial e intervalo de confianza del 95%
(IC95%) empleando el método exacto. La asociacion entre atributos del suefio e
incidencia de hipertension arterial se evalu6 mediante la estimacion de odds
ratios (OR) empleando modelos de regresion logistica crudos y ajustados por
edad, sexo, estratificacion socioecondémica, perimetro de cintura y presion
arterial evaluados durante la primera visita de seguimiento, adicionalmente al
tiempo de seguimiento. La bondad de ajuste de dichos modelos se evalud
empleando la prueba de Hosmer-Lemeshow. La evaluacion de diferencias de
presiones arterial entre visitas de seguimiento se realizé empleando pruebas t de
student pareadas. Para evaluar la asociacién entre atributos del suefio y el
cambio de presion arterial se empled regresion lineal maltiple censurada por
tratamiento antihipertensivo en la segunda visita de seguimiento, ajustando por
las mismas covariables incorporadas en el analisis de regresion logistica. El
efecto modificador de la adiposidad en la relacion entre los atributos del suefio y
la presion arterial se determind mediante la inclusibn de un término de
interaccidén (indicador antropométrico-atributo) en cada uno de los modelos
ajustados.
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4.9 CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio original de seguimiento fue aprobado por el comité de ética de la
Universidad Auténoma de Bucaramanga, el 28 de mayo de 2012 bajo el acta #
0089. (Ver anexo A)

El proyecto cumplié con las normas establecidas en la Resolucién 8430 de 1993
del Ministerio de Salud de Colombia, bajo la categoria de investigacion sin riesgo.

Se tomé informacion de la base de datos de la cohorte CHICAMOCHA |,
extrayéndose informacion sociodemografica y valoracion clinica , donde se
excluyo identificacion y direcciones de contacto. Se guard6 confidencialidad en la
informacion , asignandose un cédigo a cada participante.

Los conocimientos aportados por esta propuesta de investigacion seran de
dominio publico.
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5 RESULTADOS

Se evaluaron 705 participantes hallados normotensos durante la evaluacion de
la primera visita de seguimiento de la cohorte (media de la edad=39.6 afios; 64%
hombres; 75% estrato socioecondmico 1-3) que asistieron también a una
segunda visita después de una mediana de seguimiento de 9.5 afios (rango
intercuartilico: 9.1 - 9.9 afos). En la primera visita de seguimiento la prevalencia
del reporte de problemas para la conciliacion del suefio fue 22.9%, de ronquido
60.7%, de somnolencia diurna 19.9% y de despertar nocturno 63.6%.
Adicionalmente, 77.2% de los participantes refirieron sentirse descansados o
muy descansados después del suefio principal que en mas del 50% de ellos
correspondio a 27.5 horas/dia.

Del total de participantes normotensos en la primera visita de seguimiento 107
desarrollaron hipertensién arterial durante el seguimiento correspondiente a una
incidencia acumulada de 15.2% (IC95%: 12.6 — 18.0). Entre las caracteristicas
determinadas durante la evaluacion de la primera visita de seguimiento que se
asociaron a un mayor riesgo de hipertension se encontraron la edad (10% por
afo), el grado de adiposidad determinada ya sea mediante el indice de masa
corporal (10% por kg/m?) o el perimetro de la cintura (3% por cm) y la presién
arterial sistolica (13% por mmHg) y diastolica (14% por mmHg) (Tabla 1). De los
atributos del suefio el reporte de ronquido se asocié a un incremento de la
probabilidad de hipertension, aunque solo en el modelo no ajustado (OR=1.58,
IC95%: 1.01, 2.49). Por otra parte, participantes que reportaron una duracion de
su suefio principal entre 7.5 — 8.0 horas/dia experimentaron el menor riesgo de
hipertension tanto en un modelo crudo como en uno ajustado, riesgo que
incrementd con duraciones <7.0 horas/dia (OR=3.04, IC95%: 1.24, 7.43) y >8.0
horas/dias (OR=2.80, IC95%: 1.18, 6.65).

Las medias (desviacion estandar [DE]) de presion arterial sistélica y diastélica de
los participantes hallados normotensos durante la primera visita de seguimiento
fueron 106.4 mmHg (DE=11.5) y 69.8 mmHg (DE=8.7), respectivamente. En el
total de participantes el cambio promedio no ajustado de presién arterial sistélica
fue 0.6 mmHg (IC95%: -0.3, 1.5) y el de la diastdlica fue 2.4 mmHg (IC95%: 1.7,
2.9). Dicho cambio evaluado de acuerdo al reporte de caracteristicas del suefio
mostro incrementos diferenciales en la presion arterial sistolica exclusivamente
en los participantes que reportaron roncar, comparados con quienes nunca
roncaban (Tabla 2). Aunque la presion arterial diastdlica aumentd
significativamente entre visitas, dicho incremento fue similar entre quienes
reportaron 0 no problemas del suefio, diferentes percepciones de su calidad o
duraciones.

Figuras 1-2 presentan las diferencias crudas y ajustadas (IC95%) de la presién
arterial sistdlica y diastolica entre visitas de seguimiento para cada uno de los
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atributos del suefio estudiados. De estos, solamente el reporte de ronquido (casi
nunca/siempre versus nunca) se asocio independientemente a un cambio en la
presion arterial sistélica de 2.2 mmHg (1C95%: 0.28, 4.12) (Figura 1). Ninguno
de los atributos del suefio se asoci6 independientemente al cambio de presion
arterial diastolica (Figura 2). En el mismo modelo de regresion para el ronquido
también se asociaron independientemente al cambio de presion arterial sistélica
la edad de los participantes (0.33 mmHg por afio), el sexo (2.91 mmHg menos
en hombres comparados mujeres), la duracion del seguimiento (1.98 mmHg por
afo) y la presion arterial sistolica en la primera visita de seguimiento (0.99
mmHg por mmHg) (Tabla 3). No se hallé evidencia estadistica de un efecto
modificador para ningun atributo del suefio en la relacién entre indicadores
antropométrico de adiposidad y el cambio de presion arterial.
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6 DISCUSION

En nuestro estudio, entre los atributos del suefio evaluados, solamente el auto-
reporte de ronquido se asocié de manera independiente y estadisticamente
significativa a un incremento de presion arterial sistdlica, pero no diastdlica,
durante el tiempo observacion entre visitas de seguimiento, mientras que
individuos con una duracion del suefio principal entre 7.5 — 8.0 horas al dia
tuvieron el menor riesgo de desarrollar hipertension arterial. Adicionalmente,
factores como la edad, la adiposidad, el tiempo de seguimiento (otra manera de
determinar el envejecimiento) y la presién arterial inicial en individuos
normotensos sin terapia farmacoldgica antihipertensiva fueron predictores del
cambio en la presion arterial e incidencia de hipertension arterial.

El papel predictor del auto-reporte de ronquido con el cambio de la presion
arterial es consistente con los resultados de la cohorte para el estudio de la
salud de las enfermeras norteamericanas (NHS; Nurses’ Health Study) en el que
en poblacion femenina entre 40-65 afios de edad el ronquido se asocié a
incremento de la presion arterial sistélica entre 1.40 — 2.13 mmHg y la diastélica
entre 0.78 — 1.15 mmHg, después de un seguimiento de 8 afos (46).
Adicionalmente, el ronquido referido como ocasional y regular incremento el
riesgo de hipertension arterial en 29% y 55%, respectivamente, después de
ajustar por la edad y la adiposidad entre otras covariables. Dos estudios de
cohorte méas, uno conducido en hombres europeos entre los 30 — 69 afios con
seguimiento de 10 afios (47) y otro en poblacion asiatica entre los 40 — 69 afios
con seguimiento de 2 afios (48), también reportaron la existencia de asociacion
entre el ronquido y la incidencia de hipertensién arterial. En nuestro estudio el
ronquido se asocié a un mayor riesgo de hipertension arterial, sin embargo,
dicha relacién se atenu6 posteriormente al ajuste multivariado. Una posible
explicacion para este hallazgo, aparentemente en contradiccion con la
asociacion del ronquido y el cambio de presion arterial, podria deberse a que
incluso con un seguimiento de 10 afios la incidencia de hipertension arterial en
una muestra relativamente joven como la de nuestro estudio es aun pequefia,
limitando el poder estadistico necesario para detectar una diferencia entre
quienes roncan y no.

El efecto de la duracion del suefio principal sobre el riesgo de desarrollar
hipertension arterial observado en nuestro estudio también ha sido previamente
descrito en otros estudios (28,29). Gangwisch et al., estimaron un aumento del
20% en la incidencia de hipertension arterial en mujeres <50 afios de la cohorte
NHS que reportaron dormir un promedio de <5 horas/dia comparadas con
aguellas que reportaron duraciones del suefio entre 7 — 8 horas/dia (28). De
manera similar, en el componente longitudinal de la encuesta nacional de
nutricion y salud de los Estados Unidos (NHANES, National Health and Nutrition
Examination Survey) se observé que en individuos entre los 32 — 59 afios de
edad con una duracion del suefo <5 horas/dia tenian aproximadamente el doble
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del riesgo de hipertension arterial comparado con aquellos individuos que
reportaron una duracion entre 7 — 8 horas/dia (29). En nuestro estudio, los
individuos que reportaron dormir en promedio entre 7.5 — 8.0 horas/dia no solo
experimentaron el menor riesgo de progresion hacia hipertension arterial sino
gue de manera consistente con los hallazgos en las cohortes NSH y NHANES
duraciones menores y mayores a este rango de suefio se asociaron a
incremento en el riesgo de hipertension arterial.

Nuestro estudio tiene fortalezas y debilidades. Aunque previamente se habian
estimado prevalencias de trastornos del suefio poblacion colombiana (49,50)
este estudio constituye el primero en abordar la asociacién prospectiva entre
patrones del suefio y cambio en la presion arterial e incidencia de hipertension
arterial en poblacion general latinoamericana (51). Adicionalmente, la inclusion
de participantes adultos jovenes sin antecedente de enfermedad cardiovascular
sintomatica amplia el espectro de poblacion a las inferencias hechas por otros
estudios de cohorte que han evaluado grupos seleccionados con base en
ocupacion (por ejemplo, el NHS) y predominantemente mayores. Entre otras
fortalezas de nuestra cohorte se encuentran la duracion del seguimiento de
cerca de una década y la determinacion de la presion arterial realizada por
médicos del estudio, aspectos que la equiparan a lo hecho en la NHANES
longitudinal, aunque esta cohorte fue conducida hace ya mas de 30 afios. El
estudio CHICAMOCHA comparte con otros estudios similares algunas
debilidades propias de la evaluacion de los atributos del suefio, especificamente,
las asociadas al auto-reporte, sin embargo, el caracter prospectivo de la cohorte,
asi como el desconocimiento de los participantes acerca de la hipotesis de
estudio y de los evaluadores del desenlace acerca de la exposicion, minimizan el
riesgo de sesgo de informacion. Finalmente, una limitacion mas de nuestro
estudio, es la no incorporacién de potenciales confusores en el analisis como lo
son la exposicion al humo del tabaco y el nivel de actividad fisica, sin embargo,
el ajuste por indicadores de adiposidad y el nivel de presién arterial inicial, que
median el efecto de los confusores omitidos, reduciria el grado de confusién
residual.
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7 CONCLUSION

Nuestro estudio, basado en la cohorte CHICAMOCHA, sugiere que en poblacion
adulta joven sin enfermedad cardiovascular sintomética, por un lado, el auto-
reporte de ronquido estd asociado a incrementos independientes vy
estadisticamente significativos de la presion arterial sistélica, y por otro que
duracion promedio del suefio principal experimentan el menor riesgo de
hipertension arterial después de una mediana de seguimiento de 10 afios.
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LISTA DE TABLAS

Tabla 1. Incidencia de hipertension arterial en la segunda visita de acuerdo a las
caracteristicas demograficas, antropométricas y del suefio en la primera visita de

seguimiento (referencia).

Hipertensos

incid Normotensos ORt OR%
Caracteristica* incidentes
= 0 0
(n=107) (n=598) (1C95%) (1C95%)
Demografia
Edad (afios) 44.0 (6.6) 38.8(7.9) | 1.10(1.06, 1.13)
Masculino 67 (62.6) 383 (64.1) | 0.94 (0.61, 1.44)
ESE (1-3) 79 (77.5) 439 (75.0) | 1.14(0.69, 1.88)
Personas/habitacion 1.6 (1.5) 1.5(0.7) | 1.11(0.90, 1.37)
Antropometria
IMC (kg/m?2) 29.0 (3.9) 27.1(4.3) | 1.10(1.05, 1.15)
Perimetro de cintura (cm) 94.1 (9.6) 90.4 (10.3) | 1.03(1.01, 1.06)
Presion arterial
Sistélica (mmHg) 128.1 (10.4) 114.3(10.4) | 1.13(1.10, 1.16)
Diastolica (mmHg) 77.4 (8.0) 68.5(8.1) | 1.14(1.11,1.17)
Seguimiento (afios) 9.6 (0.6) 9.5(0.6) | 1.59 (1.11, 2.26)
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Problemas para conciliar 23 (22.1) 136 (23.1) | 0.95(0.57,1.56) | 1.13 (0.61, 2.09)
Ronquido 71 (69.6) 340 (59.1) | 1.58(1.01,2.49) | 1.11(0.63, 1.95)
Somnolencia diurna 21(20.0) 117 (19.9) | 1.01(0.60, 1.70) | 0.64 (0.32, 1.25)
Despertar nocturno 72 (69.2) 371 (62.6) | 1.35(0.86,2.11) | 1.18(0.67, 2.06)
¢,Como se despierta? 80 (76.2) 455 (77.4) | 0.94(0.57,1.53) | 0.69(0.37,1.28)
Duracion del suefio principal
<7.0 33(31.4) 169 (28.6) | 2.13(1.04,4.38) | 3.04 (1.24,7.43)
>7.0-75 23(21.9) 97 (16.4) | 2.59(1.20,5.57) | 3.02(1.18,7.75)
>75-8.0 11 (10.5) 120 (20.4) 1.00 1.00
>8.0 38 (36.2) 204 (34.6) | 2.03(1.00,4.13) | 2.80(1.18, 6.65)

Numeros en cada celda corresponden a conteos (porcentajes) o medias /desviacion estandar). * ESE: Estrato socio-
econdmico; IMC: indice de masa corporal. Para las preguntas acerca de problemas para conciliar el suefio, ronquido,
somnolencia diurna y despertar durante la noche se presentan diferencias entre participantes que respondieron “casi
nunca/siempre” comparados con quienes respondieron “nunca” (referencia). Con respecto a la pregunta ¢ como se despierta?
la diferencia es entre los participantes que respondieron “descansado/muy descansado” comparados con quienes
respondieron “ni bien ni mal/muy cansado” (referencia). El nivel de referencia para la duracion del suefio principal es <7.0
horas/dia. t Odds ratio e intervalo de confianza del 95% (OR; 1C95%) no ajustado. 3 OR (IC95%) por edad, sexo,
estratificacion socioecondmica, perimetro de cintura y presion arterial en la primera visita de seguimiento, adicionalmente al

tiempo de seguimiento.
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Tabla 2. Medias de la presién arterial medidas en las visitas de seguimiento, de acuerdo al reporte caracteristicas del

suefo en la primera visita de seguimiento.

Presion arterial sistolica

Presion arterial diastolica

N (mmHg) (mmHg)
Caracteristica*
(%) Primer Segundo Primer Segundo
seguimiento seguimiento P seguimiento seguimiento P

Problemas para conciliar

Nunca 534 (77.1) | 1166 (11.3) | 116.8 (15.6) 0.587 69.9 (8.6) 71.9(9.3) | <0.001

Casi nunca/siempre 159 (22.9) | 1156 (11.8) | 117.1(17.1) 0.117 69.4 (9.0) | 72.8(10.9) | <0.001
Ronquido

Nunca 266 (39.3) | 1140 (11.5) | 113.1(14.4) 0.181 67.7 (8.9) 70.0(9.0) | <0.001

Casi nunca/siempre 411(60.7) | 118.0(11.2) | 119.7 (16.5) 0.007 71.2 (8.5) 73.5(9.9) | <0.001
Somnolencia diurna

Nunca 556 (80.1) | 116.4(11.4)| 117.1(15.7) 0.158 70.0 (8.7) 72.3(9.8) | <0.001

Casi nunca/siempre 138(19.9) | 1164 (11.9)| 116.5(17.0) 0.903 69.1(8.5) 71.5(9.2) | <0.001

Despertar nocturno
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Nunca 254 (36.4) | 116.0(11.6) | 117.0(16.5) 0.246 69.4 (9.3) 71.7(9.6) | <0.001

Casi nunca/siempre 443 (63.6) | 116.5(11.4) 116.9 (15.7) 0.555 70.0 (8.2) 72.3(9.7) | <0.001
¢,Como se despierta?

Ni bien ni mal/Muy cansado 158 (22.8) | 115.7(11.3) | 116.5(16.6) 0.399 68.6 (84) | 71.6(10.7)| <0.001

Descansado/Muy descansado | 535(77.2) | 116.6(11.6) | 117.0(15.8) 0.443 70.1(8.7) 72.2(9.3) | <0.001
Duracion del suefio principal

<7.0 202(29.1) | 115.6(11.5)| 116.4(15.5) 0.318 69.3 (8.4) 71.6(9.1) | <0.001

>70-75 120 (17.3) | 116.6 (11.0) | 117.8(17.0) 0.343 69.3(8.4) | 722(10.2) | <0.001

>75-8.0 131(18.9) | 116.5(11.5) | 116.9 (14.4) 0.707 69.8 (8.3) 72.2 (8.8) 0.004

>8.0 242 (34.7) | 1167 (11.7)| 116.9(16.7) 0.797 702(9.1) |  72.3(10.3) | <0.001

NUmeros en cada celda corresponden a conteos (porcentajes) o0 medias (desviacion estandar).
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Tabla 3. Modelos de prediccion del cambio de presion arterial (mmHg) con base
en las caracteristicas de la primera visita de seguimiento (referencia),
especificamente el reporte de ronquido.

Cambio de presion Cambio de presion
Caracteristica arterial sistélica arterial diastélica
(1C95%) (1C95%)

Edad (afios) 0.33 (0.21, 0.45) 0.01 (-0.08, 0.09)
Masculino -2.91 (-4.98, -0.84) -0.73(-2.19, 0.74)
ESE (1-3) 1.73 (-0.33, 3.79) 0.47 (-0.98, 1.93)
Seguimiento (afios) 1.98 (0.44, 3.53) 0.95 (-0.14, 2.04)
Perimetro de cintura (cm) -0.06 (-0.15, 0.04) 0.04 (-0.03, 0.11)
Presion arterial

Sistdlica (mmHg) 0.99 (0.90, 1.09)

Diastdlica (mmHg) - 0.68 (0.59, 0.77)
Ronquido 2.20(0.28, 4.12) 1.00 (-0.35, 2.36)
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LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Cambio crudo y ajustado* de la presion arterial sistolica entre visitas de
seguimiento, de acuerdo al reporte caracteristicas del suefio en la primer visita de
seguimiento (referencia).
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* Media de la diferencia (intervalo de confianza del 95% [IC95%)]) entre seguimientos, cruda (gris) y ajustada (negro)
por edad, sexo, estratificacion socioecondmica, perimetro de cintura y presion arterial sistélica en la primera visita de
seguimiento, adicionalmente al tiempo de seguimiento. Nota: Para las preguntas acerca de problemas para conciliar el
suefio, ronquido, somnolencia diurna y despertar durante la noche se presentan diferencias entre participantes que
respondieron “casi nunca/siempre” comparados con quienes respondieron “nunca’ (referencia). Con respecto a la
pregunta jcomo se despierta? la diferencia es entre los participantes que respondieron “descansado/muy
descansado” comparados con quienes respondieron “ni bien ni mal/muy cansado” (referencia). El nivel de referencia
para la duracién del suefio principal es <7.0 horas/dia.
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Figura 2. Cambio crudo y ajustado* de la presion arterial sistolica entre visitas de
seguimiento, de acuerdo al reporte caracteristicas del suefio en la primer visita de
seguimiento (referencia).
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por edad, sexo, estratificacion socioecondmica, perimetro de cintura y presion arterial diastélica en la primera visita de
seguimiento, adicionalmente al tiempo de seguimiento. Nota: Para las preguntas acerca de problemas para conciliar el
suefio, ronquido, somnolencia diurna y despertar durante la noche se presentan diferencias entre participantes que
respondieron “casi nunca/siempre” comparados con quienes respondieron “nunca” (referencia). Con respecto a la
pregunta jcomo se despierta? la diferencia es entre los participantes que respondieron “descansado/muy
descansado” comparados con quienes respondieron “ni bien ni mal/muy cansado” (referencia). El nivel de referencia
para la duracion del suefio principal es <7.0 horas/dia.
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LISTA DE CUADROS

Cuadro 1. Cuadro de variables

Variable Definicion Operativa Naturalezay Tlpp de
escala variable
Condicion biolégica al Cualitativa
nacer de sus genitales SOUPII Independiente
Sexo dicotbmico .
externos. Co-variables
Afos cumplidos desde el o .
Edad nacimientg segun cédula Cuantitativa, Indepe_ndlente
de ciudadania continua Co-variables
Estado ls\lelveulns;)ocrlr?]eaigréc;mlco Cualitativa, Independiente
socioecondmico recgoleccién de datos politbmica Co-variables
Sensacion de cansancio Cualitativa Independiente
Calidad del suefio |registrado en el formato de dicotémi pe! bl
recoleccion de datos. icotomica Co-variables
Dificultad para quedarse
Conciliacion del dormido registrado en el Cualitativa Independiente
suefo formato de recoleccién de |dicotémica Co-variables
datos.
Duracion del suefio
promedio por noche en el o .
Longitud del suefio |dltimo mes, registrado en g;?tm'ljgt'va ggf/g?igﬂeegte
el formato de recoleccion
de datos.
Presentacion de cese 6
falta de respiracion Cualitativa Independiente
Apnea durante el suefio, Nominal Co-vF;riabIes
registrado en el formato de | dicotébmica

recoleccion de datos.
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Presentacion de ronquido

~ Cualitativa .
. durante el suefio , ) Independiente
Ronquido . nominal .
registrado en el formatode | .~ ., . Co-variables
. dicotdmica
recoleccion de datos.
Historia de despertar
Despertares nocturno registrados en | Cualitativa, Independiente
nocturnos el formato de recolecciéon | dicotdmica Co-variables
de datos
Sensacion de suefio o
p ; Cualitativa .
, durante el dia , registrado : Independiente
Somnolencia nominal .
en el formato de C Co-variables
> dicotdmica
recoleccion de datos.
. L, . Naturalezay | Tipo de
Variable Definicion Operativa escala variable
C_n‘ra de peso en Cuantitativa .
kilogramos(kg) . Independiente
Peso ; continua .
registrado en el formato de Co-variables
recoleccién de datos.
Cifra de talla en metros
(m) registrada en el Cuantitativa, |Independiente
Talla L . .
formato de recolecciéon de |continua Co-variables
datos.
indice de masa ICaIC.Llj.lo I’in Ilzdadlo rpled|a?t_e Cuantitativa | Independiente
corporal a utilizacion de la formula: continua Co-variables
Peso (kg) / Talla (m2).
Medicién en centimetros
del didmetro de la cintura
Perimetro de tomado en el punto Cuantitativa | Independiente
cintura equidistante entre nivel de | continua Co-variables

la dltima costilla y la
cadera.
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Cuadro 1. (Continuacion)

Variable Definicion Operativa

Naturalezay
escala

Tipo de
variable

Hipertensidn
arterial

con

actual),
arterial

diastolica

actual

Cifras de presion arterial
en el consultorio (valor
medio de 8 mediciones,
dos en cada brazo en
dos posiciones), asi: 1)
Diagnostico
durante el seguimiento
(con o sin tratamiento
Presion
sistolica
(PAS)=2140 mmHg y/o
(PAD)=90
mmHg 6 3) PAS/PAD
>120/80mmHg

incremento
observado =10/5mmHg
respecto a la linea de
base.

médico

Cualitativa,
dicotémico

Independiente
Co-variables
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Anexo A. Aprobacion comité de ética en investigaciones UNAB
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UNIVERSIDAD AUTONOMA DE BUCARAMANGA-UNAB
CENTRO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACIONES

ACTA N° 00822012
FECHA: 3 Mayo 28 de 2012
HORA: 14:00 horas
LUGAR: Facultad de Clancias de Iz Satad

Calie 157 No. 18-85
Teléfono: +57- 7- 6398140 Ext 530

FECHA DE CONSTITUGION; Marzo 08 de 2000, segin acta del Consajo de Facultad No. 06-

o1

ASISTENTES:

Dra. LUZ MARINA CORSO MCRALES  MD, (Presidents) — UNAS

Cr. LUIS ALFCNSO DIAZ MARTINEZ MD Ped, MSc Egidemiol (Secretano Ad hoc) - UNAEB
Enf. OLGA LUCIA GOMEZ DlAZ Erdermera - UNAB

Ore. MONICA MUJICA PERILLA Peicdloga. PhD SP — UNAB

Se ivtd 2 ke sefiares Camila Lazano y Luis Visguaz, estudlantes del Programa de Madicra de la
Uniersdad Autdnoma de Bucaramanga, como participes con plenos Garachos pare evalusr unc de
los prayecios en jos que 38 ven invokicrados como setos de estudio estudiantes de medona,

ORDEN DEL DIA

Verficackin de |3 asiztenci,
Leclura y aprodacidn dal acia anterior
Evalacidn proyectos de Investigacikin propiamente dicha

DESARROLLO DE LA REUNION;

Se verifica @& asistencia, con la wtalidad da las miambros.
Se lee y aprucba el acta anteriar.
Evaluacion de Proyecics

Sindrome de ASParger en mNos y SdoleScentss de BUCHramanga ¥y Maoellin. Fase 1 S0 oo
prevalencia y caracteristicas cognitivas. Investigadar principal: Caroling Beltran.

Trastcmos hemomdgices heredados on mujeres con Menomaga en unad polikacdn coloembisna
Investigacor prinopat Clauda L Scesa

Baja incidencia mineral dses y 06180poress en packentes con hemefila. Investigadar pencipat
Claudia L Sossa.

Efecio de ka exposiaon exira- e rtra-domicilawis 3 cortaminacitn por matenal particulado con
didmetrcs asrodindmicos menores de 2.5 Micras en log Nivelas 08 prasitn srteral de 24 horas y
de ateroscderosia aUDCINKCE @n poblacdn aduta resicenie en Bucaramanga. Investigador
principal: Victor Maurnicio Merrera.

Embarazo an adolescentes. ura problemdtica de Salud Piblica. Caractertzacion y planteamianto
de un Programa de Atancidn Integral. Investigador principat Ricarndo Ortiz
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aspacton

Metodologia desarrola an 1a iInvestigacion

Henaficos pars los supetos do la rvestigacin
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LUZ MARINA CORSO MORALES
Prescente

So comunicaa & o investigadores principales ks decdsionas de este comilé
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5 ALFONSO DIAZ MARTINEZ
Secretario Ad hoc
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Anexo B. Formato de recoleccion de datos FDR-1

HICIALES CUTIVG

& e s o W i L o LR
CEDULA DE CIUDEADAMN LY UM ERLD LN SE

Iz

Emergencia de perfiles de riesgo para
enfermedades no comunicables en

adultos colombianos

Incidencia v factores de riesgo para hiperiensidn arterial en la
cohorie CHICAMOCHA luego de diez afios de seguimiento

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS #1

INFORMACION EPIDEMIOLOGICA
INSTRUCCIONES

Responda cada pregunta marcando con una X en la casillais)
correspondientels)

]

Escribiendo el ndmero en la(s) casillalis) comespondienia(s)

[0 ]1]

o

Escribiendo la respuesta en la linea(s) correspondiente(s)
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NICIALES

INFORMACION GENERAL

e = o WOETn
CEDULA DE CIUDWDEM LY

1. NOMBRE DEL PARTICIPANTE

AR i
MERL LN =L

Hpaihdo]a]

Z. FECHA DE MACIMIENTO

A LUGAR DE MACIMIENTOD

Momboa|s)

Muma@a Dzt amanh Fals
¢ DNAECCION DE REZIDENCM
Direacin Hams
Muma@a Dezaramank Fals
5 ONASCCION DEL TRAGAID
Dirascin Hams
Muma@a Dezaramank Fals

L TELEFDMWINE]

[gdte LHU S
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Anexo B. (Continuacion)

[N [

CHICAMOCHA- Formato #1

C PATROMNES DE SUERD

52 U DUERME:

" de vaces
[ s NN
D Arampatade D:D

53 G0N RESPECTO A 5U SUEND (FORMATO 4 HORAE)

LlAS HABLES

SUERD B Acuadta S Liwant Ha Acusialn

HUMERD CONSED el
AUMERLD LRI EL L

FINES UE SEMAMA

Sa Lavania

Pepogal [ ] [ []

mmeiert [ ] |- ]

54 EL HORARID DE EETOE SUENWDS ES EL MISMO:

(=14 A gunan Lo
Harch 5 Bl ¥

| | | | |
(I N Y I A ) I

Hurcs Smzra

|
[

W Mi Bian _— ;
. ) iy fer— il s DEEZE Mugp
L & N i Tk L] i a2 2 2

I I I I I I
D[ I Y O I 6 O

SO0 Aot S ifa 20 shnofing bieds dé adaifasse @ dosehrg
[P CEE L] | e P Tr—
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Anexo B. (Continuacion)

Insidoncis ¥ Aecforms do nosgo pars hiporansidn anevial en bs cofordo CHICAMOCMA- Formais #1
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Anexo B. (Continuacion)
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Anexo C. Formato de recoleccion de datos FDR-2

Incidenchs y factores do Aosgo pere hiporfension arterks) on fa cofarfe CHICAMOCHA- Formais 2

HICIALES MERD CONSECUTIVG

1111 OO IO

Iz

Emergencia de perfiles de riesgo para
enfermedades no comunicables en
adultos colombianos

Incidencia vy factores de riesgo para hiperiensidn arterial en la
cohorie CHICAMOCHA luego de diez afos de seguimiento

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS #2

INFORMACION CLINICA

INSTRUCCIONES

Rezponda cada pregunta marcando con una X en la casillafs)
correspondientels)

4]

Escribiendo el ndmero en lajs) casillais) correspondiente(s)

[a1]

]

Escribiendo la respuesta en la linea(s) correspondiente(s)
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Anexo C. (Continuacion)

Incidencis y faciores do rosgo pars hiporfensidn arterks! on i coforfe CHICAMOCHA- Formaio 2
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Anexo C. (Continuacion)

Incidoncis y faciores do FAasgo pere Miparfensidn arfenis! on la colvorte CHICAMOCHA: Formafo 2

INICIALES CEDULA DE CILIDADWMLA HUKMERD CONSECUTING
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Anexo C. (Continuacion)

V. MEDIDAS ANTROPOMETRICAS
¥ ESIEN0SE VITALES

30, PESD (KL DERAMDE) . TALLA [CENTIMETROS)

[T11.0 [T11.0
22 PERIMETRO CINTURA (CENTIMETROS]

J2 PORCENTAJE DE GRAZA
1.0~ [I11.0
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1.0

35 INCWCE DE MASA CORPORAL (TMG= Posof TadaF )

[11.0d

J6 INCUWCE CiNTURA CADERA (100 = CINTURATADERA)

(L1111

AT, FRECUENCIA CARDIACA EUPTNG |2 MINUTOE EN REFQED)

[T
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Anexo C. (Continuacion)

Incidenchr y faciores do rosgo pere hiporfensida artenls) on fa covorme CHICAMOCHA: Formafo 2

INICIALES CEDULA DE CILUDADEMLA HUKMERD CONSECUTING

I

30 PREZION ARTERIAL [Dos modisionos on coda braro, siaxisfo oiforsnoia mayor dol 10%, fomar wos
torcare medician)

Frosian arional aoostaco Presian arenal semiado

Braza lguierda Brazo Cerecho Braza louierdn Brazo Dwermcha

39, Morqus oon wna X CUALES OE LAE BIGUIENTES SUSTANCIAS EL PACIENTE CONELMMN DOE
HORAE ANTES DE LA TOMA DE ARESNIN ARTERML:

|:| Cafeina

D Alpohod
|:| Tabaco

#1. 5l of pacionis os hipomemse, indiguo 5 fomo \s medicaciin pars o comol 9o Ay proside anens! smos
da ky doma oo prosicn avional reslizads on o ofa de ko
5

s [me

50




Anexo D. Metodologia para visita del participante

En la visita de seguimiento se utilizaron los siguientes lineamientos:
Datos obtenidos previamente de la cohorte CHICAMOCHA

a. Recepciodn del paciente: Saludar y ubicar al participante en uno de los
consultorios disponibles; presentar al personal que realizara la valoraciéon. Asignar
a la historia clinica del paciente un niamero de turno.

b. Toma de consentimiento informado: Explicacidon, lectura del consentimiento
informado, y acompafamiento al paciente para la solucion de dudas. Los
consentimientos informados (Participacion en el estudio y almacenamiento de
muestras sanguineas) deben ser firmados por el paciente en todos los espacios
indicados, ademas de afadir la huella del indice derecho. Todo consentimiento
debe ser firmado por 2 testigos; si el paciente viene acompafado estos pueden
ser sus testigos. De lo contrario solo el personal administrativo del grupo “no
involucrado” en el proyecto podré realizar las veces de testigo cuando se requiera.
Una vez firmado el consentimiento obtenga una fotocopia del mismo, y asegurese
de entregarla al participante.

c. Toma de presion arterial y frecuencia cardiaca: esta medicion se debe realizar
primero en la posicion sentado y luego acostado. Dos veces en cada brazo y una
tercera vez si existe una diferencia >10% entre las dos tomas iniciales.

Protocolo Toma de presién arterial

Para la posicion sentado: El paciente
debe sentarse comodamente, con la
espalda apoyada, no cruzar las
piernas, y con los brazos descubiertos.

Para la posicibn acostado: El
paciente debe acostarse comodamente
en la camilla, con la espalda y brazos
completamente apoyados y
descubiertos. Sin cruzar las piernas.

Para la posicion sentado: El brazo del
2  paciente debe estar apoyado a nivel del
corazén. Esto se puede realizar
ubicando la silla en frente de la camilla,
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y usando la almohada para alcanzar el
nivel.  Ubique las palmas del
participante hacia arriba.

Para la posicién acostado: EIl brazo
del paciente debe estar apoyado a nivel
del corazodn; para esto ubique los dos
rollos de tela debajo del brazo del
participante, de modo que alcance el
nivel.  Ubiqgue las palmas del
participante hacia arriba.

Ponga el brazalete por encima del codo
alineando la marca ARTERY INDEX
MARKER con la arteria braquial. Revise
que la parte inferior del brazalete este
1,5cm y 2, 5 cm por encima de donde
se pliega el codo (parte inferior).

La bolsa inflable debe cubrir mas del
80% de la circunferencia del brazo.

La bolsa inflable debe ser desinflada a
un promedio de 2 a 3 mm por segundo.
Los primeros y los ultimos sonidos
audibles representan la presion arterial
sistélica y

Diastoélica.

Ni el médico ni el paciente deben hablar
durante el procedimiento.

Entre cada toma de presion arterial
realizada al paciente debe existir como
minimo un intervalo de 1 minuto.
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d. Extraccion de muestra de sangre: Indicar al participante el sitio al cual se debe
desplazar para realizar la toma de muestra. La auxiliar de laboratorio o enfermera
debera realizar la extraccion de la muestra de sangre siguiendo el protocolo para
este procedimiento.

e. Entrega de refrigerio: una vez que el paciente termine su refrigerio, dirijalo al
consultorio donde debe continuar con el proceso de entrevista.

f. Entrevista: Diligenciar el formulario 1, explicando claramente cada una de las
preguntas al participante, segun como lo indica el manual del formulario.

g. Extension de la cohorte: Diligenciar formulario de extension de la cohorte, con
los datos para cada hijo, padres, y vecinos (si los tiene).

h. Valoracion médica: Diligencia el formulario 2, explicando claramente cada una
de las preguntas al participante, segun como lo indica el manual del formulario.
Realizar las mediciones antropométricas y examen médico* al participante
siguiendo los pasos indicados por la OMS (Anexos).

*Examen médico:

Se revisa que el participante no lleve objetos metalicos o pesados.

Se mide al participante en el tallimetro, diciéndole que mire hacia al frente con
la cabeza recta (si el participante lleva algo en la cabeza como gorras,
diademas o cabello recogido deben retirarse)

Se pesa al participante con los brazos sueltos a los lados.

Se mide perimetro de cintura dos veces (segun protocolo STEP de la OMS).
Se mide perimetro de cadera dos veces (segun protocolo STEP de la OMS).
Se mide porcentaje de grasa corporal, se digitan los datos que pide el
impedanciometro; se pide al paciente que separe las piernas; que tome el
impedanciometro con las manos como indica la figura del aparato (tratando
que se cubra la mayor cantidad de las laminas metalicas); se pide que estire
las manos y se presiona el boton START; se espera a que el aparato realice la
medicidn y se registra.

7. Se pide al participante que se vista y regrese al consultorio.

N =

o ohw

I. Se explican al paciente factores de riesgo cardiovasculares encontrados en el
examen médico y la entrevista médica y se dan recomendaciones*.

*Factores de riesgo y recomendaciones finales:

1. Se indica el promedio de sus presiones arteriales, diciéndoles el valor normal
de estas (120/80 o menor)
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2. Si el paciente es hipertenso incidente se explican los examenes adicionales a
los cuales serd sometido (MAPA, proteinuria 24h, valoracion por cardiologia y
oftalmologia) y el tiempo posible de cuando seran realizados).

3. Se indica indice de masa corporal, se refiere en que grupo de riesgo se
encuentra (normal, sobrepeso, obesidad)

4. Se indican otras medidas relevantes como perimetro de cintura o porcentaje de
grasa corporal que puedan ser factores de riesgo relevantes en el examen
médico.

J- Se entrega al participante fotocopia del consentimiento informado.

k. Despedir al participante e indicarle por cual medio y cuando se volvera a
contactar (Los resultados de los examenes se entregan en 1 mes, llegan al
domicilio del participante).
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Anexo E. Solicitud de autorizacion a los participantes

Emergencia de perfiles de riesgo para enfermedades no comunicables en adultos
Colombianos. Incidencia y factores de riesgo para hipertension arterial en la
cohorte CHICAMOCHA luego de diez afios de seguimiento

L=a cuidadosamente esta informacion sobre el estudio "Emergencia de periles de riesgo para enfermedadas
mo comunicables en adulios Colombianos. Incidencia y factores de riesgo para hipertension arterial en la
cohorte CHICAMOCHA luego de diez afios de seguimiento™. Siéntase en completa libertad de preguntar al
personal del estudio todo aguello que no entienda. Cuando haya comprendido la informacion y si decide
continuar su participacion, debera firmar este documento, del gue usted recibira una copia.

El Grupo de Cardiologia Preventiva de la Facultad de Salud de la Universidad Autdnoma de Bucaramanga,
esfd llevando a cabo un estudio de seguimiento a 1647 participantes del proyecto CHICAMOCHA, del cual
usted viene haciendo parie desde hace cerca de 10 afnos. Gracias al seguimiento de personas como usted se
puede recolectar informacion valiosa que permitira entender mejor enfermedades que afectan el corazdn en
nuestra poblacion y disenar fuluras acciones para prevenirlas. Por ello resulta muy importante qua Usted
mantenga contacto con nosotros, especialmente, nos informe sus cambios de direccion o teléfono vy nos
indigque personas muy cercanas a Usted, con guienes podamos mantener actualizados sus datos y asi,
garantizar su asistencia a las priximas visitas de seguimisnta.

En este seguimiento evaluaremos si se ha presentado hipertensidn arterial o si hay condicionas de riesgo para
sufrirla. Esta es una enfermedad muy frecuente en todo el mundo, se caracieriza porgue las personas gue la
sufren tienen valores de presitn en sus vasos sanguineos altos en forma constante y en la mayoria de los
casos no hay ningln sinfoma. Algunos estudios muestran que en Colombia cerca de 20 de cada 100
parsonas pueden fener esta enfermedad. La importancia al controlarla es gque se pueden evitar otras
complicaciones que pudieran aparecer si no es bien tratada. Ejemplos: &l infarto en el corazon, infarto en el
cerebro (accidente cerebro-vascular), damo de los rifones y el los ojos, entre ofros.

¢ POR QUE FUE USTED ELEGIDO PARA PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Porgue usted pertenace a un grupo de personas mayores de 18 anos gue dond sangre entre los anos de 1987
y 2002 en bancos de sangre de Bucaramanga y su area metropolitana; fue seleccionado al azar enire las
parsonas con prusbas negativas, y atendid nuestra invitacidn a una evaluacion de salud inicial en el proyecto
CHICAMOCHA.

£LCOMO SERA SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?
Su paricipacion requiere de los siguientes procedimientos, que usted podra libremente acepiar o rechazar:

1. Le presentaremos e programa de la visita, explicaremos la fécnica de los examenes gue le
realizaremos, le aclararemos las dudas gue tenga y confirmaremos sus datos personales (nombres,
teléfonos, direccion, contactos, efc). La duracidn de esta entrevista serd de aprodimadaments 2
horas

2. 5e le realizaran preguntas sobre su estado de salud actual y algunas condiciones relacionadas con
su estilo de vida. Se realizaran algunas preguntas para evaluar si ha presentado complicaciones de
salud desde su anterior visita.

3. 5e le tomara una muestra de sangre. Reguiere ayuno. Esta muestra la tomard una auxiliar de
laboratonio que forma parte de nuestro personal calificado. Utilizara equipos desechables. Pueden
presantarse leve dolor, aparicion de morado yfo escaso sangrado.

4. Se le realizard un electrocardiograma (un examen para observar y evaluar el ritmo con que su
corazan late y la conduccidn eléctrica).

Minguna de estas pruebas requiere la administracion de medicamentos, ni causan algin tipo de dolor.

Usted recibird los resultados de los examenss médicos gue se le practiguen durante el estudio y recibira
orientacidn sobre las medidas gue debe tomar en caso de anormalidad.

A un grupo de 300 personas elegidas a la suerte se les practicaran pruebas adicionales:

1. MAPA (Monitoreo ambulatorio de presion artenial en 24 horas § Medicion de la presidn arterial en
forma automatica por un equipo programado para hacerla).
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Anexo E. (Continuacion)

Un profesional de erfermeria. entre las 8 am. - 12 m. con enbrenamienio en MAPA le explicard el
procedimienio de monilonsa v le dard instrucciones para o adecuado cuidado del equipo. Se le calocard un
brazalede apropiado para su brasg que va urido a una grabadora que se sujelard en la cinlura. El monilor ha
sido programade por un compulader para gue inice o regisire de presion anerial con medicones cada 30
minuios. Usted recibird un diario para que reparle sus aclividades alrededor del momenio de la toma de
presidn arferial, asi como k2 hora a la se acuesta a darmir y & la que se despierta.

A las 24 horas una vez berminado & fiempa de medicidn, usied deberd acudir a eniregar . monitor a la ofica
del proyecta, en donde se descargacin los dalos recolectadas en un computador personal.

2. Medicidn de la cantidad de profeinas en ura mwesira de arina recolectada duranie 24 horas
Para esle examen Usted requerird orinar nomalmenie No produce ninguna malesia.

El personall del estudio le entregard un regpienie espacial. El primer dia, usted descartard ka primera arina de
la mafana, luega, iniciara k2 recoleccion de ioda la aina posterior en e recipienie. Esie procedimiento lo hard
duranie kg siguienes 24 horas, incluyendo Ea primera orina del sagundoe dia.

El recipierie debe permanscer tapado y guardade en e refigerador 0 en un sitio fresco durarie o periodo die
recoleccién. Al barminar, [ muesia serd entregada por Usbed an el laboratono que e ke indique 1an pronio

como le sea posibile.

3. Ecocardiograma doppler color

Un miambro del equipa del asudic le indicard |a fecha, hora y lugar a donde debe acudir para que e e
realice o examen.

Mo es una prueha dolonosa ni produce Aingun afecto sscundano. Gradias a ella podemos conocer muchos
detalies sobre &l funcionamiento del corazin.

Estando Usbed acostado(a) y lo mds franguilo(a) posible, se be aphcard un ged conducior sobire su pecho. En
e=ia rona =& coloca un pequeio disposilivo que transmibe |2 imagen del coranin a la pantalia. La prusba
suele durar antre 15 y 30 minuios.

Die esta forma absarvaremos una imagen =n mavimienho de su corazin. Esto nos permiticd defirir ka fanma, &l
tamafia y k& fuarza del corazén, el mavimienio y grosor de sus paredas y el funcionamiena de sus vahulas.

4. Fonda de ojo realeado por aftalmdlogs con dilalacidn de ka pupila para permilir la evaluacian mas
prescisa

Un miembro ded equipa del eshudio le indicard la fecha, hora vy lugar a donde debe acudir para que == l=
realice &l examen. Debe acudir con acompanants ya que ke aphcarin unas golas para gue su pupila =& dilates
¥ SU visidn pude ser temporalments bormosa posteriar al examen

E=tando Usled cenladola) o acestadala) [(en caso de ser nece=aria) con ambas ojas abiertos y examinador de
pie. Con la luz de la habitacidn apagada o lenue. Usted debe dirigir la vista de ambos ajos a un punio a
distancia, fijo y al frente.

El médico tomard &l oflabmoscapio v lo calocara delanie de su ajo de tal farma gue &l barde superiar Iogue su
ceja, aon el rayo de luz dingido hacks ushed.

Con este axamen podremas visualizar a través de la pupla la porcidn posierior & inbenar del ajo
(rmdcula, retina, papila Gplica y vases sanguineas de k relina) y detectar cualguier anomalia que presanten.

El éxilo del estudio dependeara de la cantidad y calidad de infarmacian gue se logre colectar sobre o curso de
su estada de salud a través de los afos. En caso de que presente alguna  anomalidad en su salud,
CHICAMOCHA podria requesir alguna informacidn adicional después de esta visita. Por ejemplo, consultar ka
histaria climica que levan sus prestadores de salud para lo cual reguerimas su awlarizacién. Igualments
consideramas que dada la pequedia, pero exislente posibilidad de ura  muere repentina, o par causa no
explicada, sesia exiremadamenie importante lener su aulorizacion para que de scuerdo con su famiia s=
aubonce la prictica de una aulopsia con o fin de establscer con mayar precsion k& causa de muerbe repentina
0 5in Gausa conocida_
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Anexo E. (Continuacion)

Se requiere de su aulorizacidn para que ademds de CHICAMOCHA, atras investigaciones de salud fuluras
que cuertan con aprobacidn del comité de Alica de nvesSigacidn de B Uriversidad Autdnoma de
Bucaramanga puwedan acceder la informacidn recolectada, o exiractar nueva infarmacidn a partir de kas
muesiras de sangre que ya se han lomado en esle proyecio. Si usied no estd de acuerdo con provesr
infarmacitn a esas alras invesligacionas podrd negarse a esio, =in que es%o signifique dejar de participar en
CHICAMDCHA.

GARANTIAS PARA SU PARTICIPACION

La irformacitn se mantendrd bajo esiicta confidendabdad y no se ufilizard =u nombre o cuakguier oira
indarmacion que pueda identificardo persanalmente.

Los procedimienios y aximenes que se k2 pracliguen en esie estudio no tendran costo. Wi usled, ni oira
persona invalucrada en el esiudio, recibicd beneficios socales, palilicos, econdmicos o laborales, como pago
par su participacitn,

Su parlicipacidn &5 completamente voluntaria y tiene &l deracho de refirarse en cualguier momenlo del estudio
5i usted asi lo desea.

ACEPTACION

He leido y entendido la irdermacidn comenida en esle documenio. Todas las pregunias que fenia me fuencn
explicadas. Entiendo que pueda rebusame a paricipar y que redbirg un anginal de este consentimiento
firmadia y lachada,

Ya, , de manera woluntaria aceplo gque los
inwvesligadores del esiudic “Emerngencia de perfiles de riesgo para enfermedades no comunicables en
sdultos Colombianos. Incidencia y faclores de riesgo para hipertension arerial en la cohorie
CHICAMOCHA luego de diez afios de ssguimienio” slmacensn mis muesiras sanguiness y que fulures
inwesligacionas gue cuenlen con aprobacon del Comibé de Elica de Investigacién de la Facultad de Ciencas
de la Salud de la Universidad Auldnoma de Bucaramanga puedan acceder a la informacidn recalectada o
exiraer nuena informacidn a partir de dichas muesines.

Mota: La Resplucidn D08L30/50 ded Ministerio de Salud Macional exige escribir &l nombre del particdpanie, su
firma o hoella digital y su idenfificacion personal. Requiere también la fima de dos besligos con su nombre,
dirsccitin, lecha de ka firma y pareniesoa con &l particpare.

Participanbe
Nombee:
Cédula: Expedida en:
Diirsccidn: Muricipia
Telédono: Fecha: |
Huella indice
derecha

Firma
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Anexo E. (Continuacion)

Testigo 1
Mombre:
Cédula: Expedida en:
Dirscoian: Nuricipia

Telédono:

Parentescn: Fecha:

Huella indice
derecha

Firma

Testigo 2
Mombre:
Cédula: Ewpedida en:
Driresccidn: Kuricipia

Teldlonoc

Pareniesco: Fecha:

Huella indice
derecha

Firma

Reservado para el investigador que brinda &l consentimiento

En nombre ded estudio “Emergencia de perfiles de riesgo para enfermedades no comunicables en
sdullos Colombianos. Incidencia y faclores de riesgo para hipertension areral en la cohorle
CHICAMOCHA luego de diex afios de seguimienio” me compromels a guards la idertidad de
como parficipante y aceplo su derecho resocar su
consentimienta para el almacenamierio de sus muesiras sanguineas y para que alras invesligaciones
mocedan a la informacsdn recolectada o hagan exiraccién de rueva informacién a parir de dichas muestras,

Por el estudio
HNombra:
Cédula Mo
Firma
dd_mm_aa

Informaditn o pregunias adiconales: Dr. Juan Carlas Villar — Inmeestigadar Principal
Dra. Luz Ximena Marinez — Co-invesligadora
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Anexo F. Consentimiento informado individual para acceso por parte de otras
investigaciones a la informacion recolectada

Emergencia de perfiles de riesgo para enfermedades no comunicables en adultos
Colombianos. Incidencia y factores de riesgo para hipertension arterial en la
cohorte CHICAMOCHA luego de diez afios de seguimiento

Lea cuidadosamente esta informacion. Siéntase en completa libertad de preguntar al personal del estudio todo
aquello que no entienda. Cuando haya comprendido la informacion y si decide continuar y dar su
consentimiento, debera firmar este documento, del que usted recibird un original firmado.

El Grupo de Cardiologia Preventiva de la Facultad de Salud de la Universidad Autdnoma de Bucaramanga,
esta llevando a cabo un estudio de seguimiento a 1647 participantes del proyecto CHICAMOCHA, del cual
usted viene haciendo parte desde hace cerca de 10 anos. Gracias al seguimiento de personas como usted se
puede recolectar informacion valiosa que permitird entender mejor enfermedades que afectan el corazon en
nuestra poblacidn y disefar futuras acciones para prevenirlas.

Adicionalmente, debido al constante avance de la ciencia, es probable que en el futuro otros investigadores
hagan nuevas preguntas acerca del riesgo de sufrir otras enfermedades del corazdn, para cuya resolucion
podran requerir conocer la informacion recolectada por este estudio o realizar nuevos andlisis en las muestras
sanguineas tomadas durante este.

Por esta razdn, ademas del consentimiento informado individual que usted ya ha firmado para participar en
dicho estudio, deseamos solicitar su autorizacion para el almacenamiento de sus muestras sanguineas y para
que otras investigaciones de salud futuras, que cuenten con aprobacion del Comité de Etica de Investigacion
de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Auténoma de Bucaramanga, puedan acceder a la
informacion recolectada o extraer nueva informacion a partir de dichas muestras. Con respecto al
almacenamiento de sus muestras este tendrd lugar en las instalaciones de la Facultad de Ciencias de la Salud
de la Universidad Auténoma de Bucaramanga.

Si usted no esta de acuerdo con proveer informacion a esas ofras investigaciones podra negarse a esto, sin
gue esto tenga efecto alguno en su participacion en el estudio.

GARANTIAS PARA SU PARTICIPACION

La informacidn se mantendra bajo estricta confidencialidad. Futuros invesligadores no tendran acceso a su
nombre o cualquier otra informacion que pueda identificarlo personalmente.

Los procedimientos relacionades con el almacenamiento de muestras sanguineas o su andlisis posterior no
tendran costo. Ni usted, ni otra persona involucrada en futuros estudios, recibird beneficios sociales, politicos,
econdmicos o laborales, como pago por la utilizacion de la informacion recolectada o el analisis de las
muestras almacenadas.

Recuerde que su aceptacion es completamente voluntaria y usted tiene el derecho de revocar en cualguier
momento el consentimiento para el almacenamiento de sus muestras sanguineas al igual gque para que otras
investigaciones accedan a la informacion recolectada o hagan extraccidn de nueva informacion a partir de
dichas muestras.
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Anexo F. (Continuacion)

ACEPTACION

He leido y entandido la informacién contenida en este documento. Todas las preguntas que tenia me fueron
explicadas. Enfiendo que puedo rehusarme a participar y gue recibiréd un original de este consentimiento
firmado y fechado.

o, , de manera woluntaria acepio que los
investigadoras del estudio “Emergencia de perfiles de riesgo para enfermedades no comunicables en
adultos Colombianos. Incidencia y factores de riesgo para hipertension arterial en la cohorte
CHICAMOCHA luego de diez anos de seguimiento”™ almacenen mis muesiras sanguineas y gue fufuras
invastigaciones gue cuenten con aprobacion del Comité de Etica de Investigacion de la Facultad de Ciencias
de la Salud de la Universidad Autdnoma de Bucaramanga puedan acceder a la informacion recolectada o
extraer nueva informacion a partir de dichas muestras.

Mota: La Resolucidn 008430/93 del Ministerio de Salud Macional exige escribir &l nombre del participante, su
firma o huella digital ¥ su identificacion personal. Requiers también la firma de dos testigos con su nombre,
direccion, fecha de la firma y parentesco con el participante.

o, . de manera voluntaria dispongo ser incluido(a) en
&l estudio CHICAMOCHA, y gue esta informacion sea:

+Desechada una vez termine el presente estudio de investigacidn
“Conservada para estudios posteriores (en el pais o a nivel intermacional)

Participante
Mombre:
Cadula: Expedida en:
Direccion: Mumicipio

Taléfono: Fecha:

Huella indice
derecho

Firma

Testigo 1
Mombre:
Cadula: Expedida en:
Direccidn: Mumicipio

Taléfono:

Parentesco: Fecha:

Huella indice
derecho

Firma

60



Anexo F. (Continuacion)

Testigo 2
Mombrea:

Cédula: Expedida en:
Diireccidn: Municipio

Taléfono:

Parentesco: Fecha:

Huella indice
derecho

Firma

Reservado para el investigador que brinda el consentimiento

En nombre del estudio “Emergencia de perfiles de riesgo para enfermedades no comunicables en
adultos Colombianos. Incidencia y factores de riesgo para hipertension arterial en la cohorte
CHICAMOCHA luego de diez anos de seguimiento™ me comprometo a guardar la identidad de
como parficipante y acepio su derecho revocar su
consentimiento para & almacenamiento de sus muestras sanguineas y para que ofras investigaciones
accedan a la informacion recolectada o hagan extraccion de nueva informacion a partir de dichas muestras.

Por el estudio
Mombre:
Cédula MNo.
Firma
od_mm aa

Informacion o preguntas adicionales: Dr. Juan Cardos Villar — Investigador Principal
Dra. Luz Ximena Marinez — Co-investfigadora
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