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1. RESUMEN

INTRODUCCION: El objetivo del estudio fue evaluar las complicaciones
maternas comparando el manejo intrahospitalario (MI) con la hospitalizacion en
casa (HC) de pacientes con preeclampsia no severa en un hospital de alta

complejidad.

MATERIALES Y METODOS: Estudio de cohortes de pacientes con diagndstico
de preeclampsia no severa, manejadas en el Hospital Universitario del Valle
(HUV) entre enero del 2011 a diciembre del 2015. El diagndstico se realizé con
base en presiones arteriales por encima de 140/90 mmHg, con proteinuria en
orina de 24 horas positiva y sin alteracion de d6rgano blanco. La cohorte
expuesta fueron pacientes tratadas con manejo hospitalario en casa. La cohorte
no expuesta estuvo conformada por mujeres con manejo expectante
intrahospitalario hasta la semana 37. La variable de resultado primaria fue el
desarrollo de hipertension severa (crisis hipertensiva), como variables resultado
secundarios se encontraban las complicaciones maternas y fetales; para evaluar
la relacién entre el tipo de manejo y las complicaciones descritas, se utilizé un
modelo de regresion logistica multiple. También se establecié la prolongacién
del embarazo segun el tipo de manejo por medio de una regresion de cox

multiple.

RESULTADOS: Se incluyeron 359 embarazadas con diagnostico de
preeclampsia no severa, de éstas 135 recibieron HC y 224 estuvieron
hospitalizadas hasta al parto (grupo MI). La mediana de la edad al diagndstico
fue de 24 afios (Rango: 14-45), sin diferencias entre los grupos. La edad
gestacional al diagnéstico fue de 31,5 semanas (RIQ: 28.0-34.0) para HC vy de
34,8 semanas (RIQ: 33.0-36.0) para MI. La proteina a las 24 horas fue mayor las
pacientes hospitalizadas (MIl: 407.5 mgrs (344.2-559.0); grupo 2: 377 mgrs

(330.0-466.0), p valor=0.003). No se encontré diferencia en el porcentaje de



morbilidad materna compuesta (HC: 29.6%, MI: 28.5%, OR: 0.71 [IC95% 0.41;
1.23]), hipertension severa (HC: 27.4%, MI: 20.9%, OR: 1.17 (IC95% 0.66;
2.06)). En cuanto a los recién nacidos se encontré que no hubo diferencias en
cuento a morbilidad neonatal compuesta entre los grupos (HC: 14,0%, MI:
19.6%, OR: 0.66 (IC95% 0.33; 1,28)), pero si hubo diferencias en los grupos en
cuanto el peso a nacer (120 gramos mas en HC, con p<0.05). Las mujeres
manejadas en HC tenian una prolongacién del embarazo en dias (momento
desde el diagndstico hasta la finalizaciéon del embarazo) mayor que aquellas
manejadas de forma intrahospitalaria (HC: 32 dias (RIQ: 10-53 dias); MI: 11 dias
(RIQ: 7-11 dias)).

CONCLUSION: Se considera que en pacientes con diagnéstico de preeclampsia
no severa, no hay diferencias entre las gestantes manejadas con hospitalizacién

en casa con respecto al manejo intrahospitalario.

PALABRAS CLAVE: ‘preeclampsia’, ‘hospitalizacion en casa’, ‘tratamiento’,

‘ambulatorio’.

11



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La preeclampsia hace parte de los trastornos hipertensivos de la gestacion,
afecta entre 2 a 8% de todos los embarazos (1) y representa una de las
principales causas de morbi-mortalidad en gestantes. A nivel mundial es la
segunda causa de mortalidad materna directa (2), después de la hemorragia
posparto, y en Colombia y Valle del Cauca sigue siendo la primera causa (3). Se
considera que esta patologia es secundaria a un defecto en la invasion del
trofoblasto en las arterias uterinas (4), desencadenando un sindrome sistémico
que afecta rifién, higado, pulmones y cerebro, los cuales se denominan érganos

blancos de la enfermedad.

El manejo de las pacientes diagnosticadas con preeclampsia consiste en la
finalizacion del embarazo (5). Cuando la patologia se presenta antes de la
semana 37 de gestacidon, el recién nacido pretérmino se expone a las
complicaciones de la prematuridad (6,7), como: hemorragia intraventricular,
enterocolitis necrotizante, sindrome de membrana hialina, entre otros, las cuales

pueden llevar hasta a la muerte del neonato.

Con la finalidad de disminuir las complicaciones relacionadas con la prematurez,
se sugiere el denominado manejo conservador o expectante (8), cuando la
patologia se diagnostica a edades gestacionales previas al término del
embarazo. El manejo conservador, propone realizar seguimiento clinico y
paraclinico estricto de la madre y el feto, con el objetivo de prolongar el
embarazo y evitar la finalizacion temprana del mismo. Por medio de este
manejo, se espera realizar la deteccién temprana de alteraciones en los
organos blancos materno, reduciendo asi las complicaciones maternas y

perinatales.

El manejo conservador, generalmente se realiza de forma intrahospitalaria y

genera sobrecostos asociados a largas estancias hospitalarias, ademas de



exponer a la materna a infecciones nosocomiales y eventos trombdéticos (9).
Debido a lo anterior, se ha planteado la posibilidad del seguimiento del

embarazo de alto riesgo sin la necesidad de la internacién hospitalaria (10).

Las principales guias de manejo ginecolégico a nivel mundial para los trastornos
hipertensivos del embarazo, dan la posibilidad de la hospitalizacién en casa para
aquellas pacientes con preeclampsia no severa (11-13). Este tipo de
intervencidon solo ha sido evaluada en pacientes con hipertension gestacional
(14), encontrando resultados a favor de la hospitalizacion en casa; sin embargo
esta patologia tiene una morbilidad menor, tanto para la madre como para el feto

comparado con la preeclampsia (15).

No existen estudios que proporcionen una orientacion clara para la practica
clinica de la hospitalizacion en casa para la preeclampsia no severa (16) y las
recomendaciones de las guias justifican su uso con base a los resultados
obtenidos con la hipertension gestacional. Por otra parte, algunos autores
sustentan que la hospitalizacion en casa no representa un manejo adecuado
para las pacientes, dado que la mayoria de ellas manifestaran complicaciones a

los 8 dias después del diagndstico, lo cual obliga al manejo intrahospitalario (17).

En la actualidad, no se cuenta con evidencia para apoyar o refutar la
hospitalizacion en casa como reemplazo a la vigilancia intrahospitalaria, pero si
existieran tales beneficios, es necesaria la realizacion de estudios para asi tratar
de disminuir cualquier resultado adverso. El Hospital Universitario del Valle,
contaba con un programa de hospitalizacion en casa para el seguimiento de
pacientes con embarazo de alto riesgo, entre las cuales se encuentran las
pacientes con preeclampsia no severa. A pesar de haber tenido este programa
desde el 2011 hasta finales del 2015, nunca se evaluaron los resultados
maternos y perinatales de esta intervencién, por lo cual este estudio busca dar
respuesta a la pregunta Cuadles son los resultados maternos y neonatales de
las pacientes con preeclampsia no severa manejadas en el programa de

hospitalizacion en casa con respecto al manejo intrahospitalario, en el Hospital

1



Universitario del Valle en Cali, en el periodo 2011 a 20157

Se espera que los resultados de este estudio, permitan aclarar las dudas que se
tienen alrededor de la hospitalizacion en casa con respecto al manejo
hospitalario en aquellas pacientes con preeclampsia no severa; esta evidencia
podra ser usada como un mejor nivel de recomendacion en guias de manejo

tanto nacionales como internacionales de trastornos hipertensivos del embarazo.
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3. ESTADO DEL ARTE

3.1 Definicién y criterios diagnésticos de los trastornos hipertensivos del

embarazo

Los trastornos hipertensivos del embarazo se clasifican segun el grupo de
hipertension gestacional del Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia en
4 categorias (18): preeclampsia, hipertension cronica, preeclampsia

sobreagregada a hipertension cronica e hipertension gestacional.

La preeclampsia, se define clinicamente como la elevacién de la presién arterial
(2140 mm Hg sistolica o diastdlica 290 mm Hg) en 2 tomas, separadas en 4
horas (19). Las cifras tensionales alteradas, se deben presentar posterior a la
semana 20 de gestacion, sin antecedente de hipertensidn crénica, con retorno a
la normalidad 6 semanas después del posparto (20); lo anterior, se acompafa
por proteinuria mayor de 2300 mgrs en 24 horas o 230 mg/dl (=1 +) en una
muestra aislada de orina, sin evidencia de infeccion del tracto urinario (21). En
ausencia de proteinuria también se considera como preeclampsia aquella
paciente hipertensa que presente una de las siguientes complicaciones:
trombocitopenia, elevacion de enzimas hepaticas, insuficiencia renal o edema

pulmonar (18).

Adicionalmente, la preeclampsia se subdivide en: no severa y severa (11). La
preeclampsia no severa se caracteriza por tension sistédlica (TAS) 2 a 140 mm
de Hg pero menor de 160 o tension diastdlica (TAD) =2 a 90 mm de Hg pero
menor de 110 en dos tomas de tensién arterial, proteinuria en orina de 24 horas
mayor o igual a 300 mg, ausencia de signos y sintomas de premonitorios de
eclampsia y ausencia de compromiso de 6rgano blanco (18), lo cual incluye no
tener deterioro en los examenes paraclinicos (recuento de plaquetas, creatinina,

pruebas hepaticas).

18



La preeclampsia severa tiene como caracteristicas tension sistdlica = 160 mm de
Hg o tension diastdlica = 110 mm de Hg y/o alguno de los siguientes criterios:
sintomas premonitorios de eclampsia (fosfenos, cefalea, epigastralgia, vision
borrosa, tinnitus o acufenos u otras alteraciones cerebrales o visuales de
aparicion reciente), eclampsia, edema pulmonar, compromiso de érgano blanco
con deterioro en los examenes paraclinicos: creatinina sérica mayor de 1,1
mg/dL, recuento de plaquetas bajo < 100.000/ mm* enzimas hepaticas elevadas:
AST > 40 U/L y/o ALT > 40U/L, aumento en el nivel de LDH > 600 U/L.

Hipertension cronica se define como la hipertension que esta presente o es
diagnosticada antes del embarazo o antes de la semana 20 de gestacion (11),
con aumento en las cifras de tensidén arterial sistdlica 2140 mm de Hg y
diastdlica =2 90 mm de Hg, o aquella paciente que es diagnosticada por primera
vez en el embarazo y que no resuelve su elevacién de tension arterial en el

posparto (hasta 40 dias).

Preeclampsia sobre agregada a hipertension arterial cronica, es aquella paciente
clasificada como hipertension cronica quien presenta durante la gestacion uno
de los siguientes hallazgos proteinuria en 24 horas mayor o igual a 300 mg, con
proteinuria previamente considerada como normal o negativa, incremento subito
de la proteinuria, aumento subito en la tension arterial en una paciente
previamente controlada, trombocitopenia (recuento de plaquetas < 100.000 U/L),
aumento de los niveles de transaminasas o deshidrogenasa lactica (LDH) a

niveles anormales.

Finalmente, la hipertensién gestacional no proteinurica es el incremento en la
tension arterial detectada por primera vez después de la semana 20 del
embarazo sin presencia de proteinuria (18). La determinacion final se realiza
en el postparto, si la paciente no desarrollé preeclampsia y retorna a cifras de

tension arterial normal a las 6 semanas postparto.
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3.2 Epidemiologia de la preeclampsia

Entre los afios 2003 y 2012 (22), la preeclampsia fue la segunda causa directa
de muerte materna alrededor del mundo, aportando 14% de las muertes,
estando por debajo de las reportadas por hemorragia posparto (27,1%). En
Latinoamérica, aunque la preeclampsia sigue siendo la segunda causa de
muerte, no existen grandes diferencias en la proporcion de muertes atribuidas a
la preeclampsia (22,1%) y a la hemorragia postparto (23,1%) (22). En
Colombia, la incidencia de la patologia varia desde 0.4 hasta 3%, siendo mas
alta en estratos socioecondmicos bajos con un rango entre 1.4-3.0%, en
comparacion con pacientes de estratos altos, donde se reporta una incidencia
maxima del 1.4% (23).

Un estudio realizado entre 1991 a 2011, en 4463 pacientes con algun trastorno
hipertensivo del embarazo, reporté que la preeclampsia representa el 44% de
todos los trastornos (24). Este trabajo identificé que la severidad y la frecuencia
de las complicaciones dependen de la edad gestacional en la que se realiza el
diagndstico, identificando que las complicaciones mas frecuentes son: aumento
de cifras tensionales en rangos de severidad (TAS>170 mmHg y TAD>110
mmHg) entre 6 al 10%, alteraciones neuroldgicas en 10%, falla renal en 6-8%,
disfuncion hepatica 12-18% y trombocitopenia (conteo de plaquetas<100.000) en
un 6%.

En Colombia, un estudio realizado en 707 mujeres preeclampticas identificé que
las complicaciones maternas mas comunes eran sindrome HELLP (hemdlisis,
enzimas hepaticas elevadas y bajo recuento de plaquetas) en 10.9% vy
eclampsia en 1.8%; respecto al resultado perinatal, se encontré que el 38.7% de
los neonatos presentaron bajo peso al nacer para la edad gestacional, la

mortalidad neonatal fue del 1% (25).
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Al igual que las complicaciones maternas, los eventos no deseados en el feto
estan estrechamente relacionados con la edad gestacional. Se ha identificado
que neonatos nacidos antes de la semana 34 de gestacién, entre 15 a 34% son
pequefios para la edad gestacional y el 37% requieren ingreso a la unidad de

cuidado intensivo neonatal (25).

3.3 Evidencia en el manejo de preeclampsia no severa

El Colegio Americano de Obstetras y Ginecélogos, en su boletin numero 33 de
2002 (12), en el item de tratamiento de las pacientes con preeclampsia en
embarazos pretérminos, sugiere un manejo conservador o expectante
ambulatorio, en aquellas pacientes con preeclampsia no severa, excluyendo
maternas en las cuales no es posible realizar el seguimiento estricto por barreras
logisticas (ejemplo: zonas rurales), maternas con signos de empeoramiento de

la enfermedad y maternas con preeclampsia severa.

Desde los afos 50s, se inicid la practica de hospitalizar a las pacientes con
diagnostico de preeclampsia, con el fin de lograr una disminucién,
principalmente de los eventos neurolégicos (como la eclampsia). Esta se realizo,
bajo el supuesto que el reposo podria mejorar el resultado de estos embarazos,
convirtiendo el manejo conservador intrahospitalario en un denominador comun
en el tratamiento de las pacientes con este diagnéstico (26). Desde entonces, se
aconseja la hospitalizacion de este grupo de pacientes, no so6lo para una
supervision estricta de la madre y el feto, sino también para mejorar el

cumplimiento de reposo en cama.

Al revisar la evidencia que toman las guias para sugerir la hospitalizacion en
casa en las pacientes con preeclampsia no severa, aunque no se encuentra
diferencias en los resultados obstétricos comparado con aquellas que reciben
manejo intrahospitalario, la mayoria de las pacientes incluidas en estas
investigaciones tienen diagndstico de hipertension gestacional, no de

preeclampsia no severa (14,27). Como se menciona en una de las revisiones
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sistematicas del tema (16), dos de los estudios de referencia sobre manejo
intrahospitalario con respecto a seguimiento en casa, solo incluyen mujeres con

hipertension crénica o hipertension gestacional sin proteinuria.

A diferencia de las pacientes con diagndstico de preeclampsia, las mujeres con
hipertension gestacional suelen tener un prondstico que generalmente es mas
favorable (16). Un estudio que comparé 592 pacientes con diagndstico de
hipertension gestacional entre la semana 24 y 36, donde se dividi6 a las
pacientes entre seguimiento intrahospitalario con respecto al seguimiento
telefénico, no mostré diferencias en el resultado perinatal (bajo peso al nacer) ni
materno (parto pretérmino, desprendimiento de placenta normoinserta, sindrome
HELLP y eclampsia), aunque se sugiere que es seguro tanto para la madre
como para el feto (27), el estudio no incluyd pacientes con preeclampsia, siendo

la proteinuria un criterio de exclusion.

Otro punto a consideracion, es que no se sabe si el reposo en cama es benéfico,
independientemente de si se combina con la hospitalizacion (26). La
hospitalizacion prolongada en paciente con preeclampsia, puede significar un
evento estresante para la mujer y perjudicial para su familia (28,29), y también
podria tener consecuencias importantes en términos de costos, tanto para las
familias como para el sector salud. Se ha sugerido una disminucién en costos
que iria desde los 11.7 millones de ddlares en el manejo intrahospitalario a 1.5
millones en el manejo con hospitalizacién en casa para los servicios de salud
(30); a lo anterior, se suma un aumento en la probabilidad de eventos adversos,

tales como la trombosis, atrofia muscular y desmineralizacion 6sea (30).

Un ensayo clinico controlado aleatorizado, el HYPITAT, compard la finalizacién
del embarazo versus manejo expectante para la hipertensiéon gestacional o
preeclampsia no severa después las 36 semanas de gestacion (31), incluyd 756
pacientes donde un grupo fue llevado a induccién del parto (n = 377 pacientes) y
otro correspondié al control expectante (n = 379), 117 (31%) gestantes

asignadas a la induccion del trabajo desarrollaron complicaciones maternas en
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comparacion con 166 (44%) asignados a la vigilancia expectante (riesgo relativo
0.71; IC del 95%: 0.59-0.86, p <0.001), la principal complicacién fue hipertensién
severa. No se registraron casos de muerte o eclampsia materna o neonatal; con
lo anterior, el HYPITAT sugiere induccién del trabajo de parto a la semana 37 de

embarazo, puesto que esto se asocia con un mejor resultado materno.

Después de revisar la literatura, no hay claridad sobre los beneficios o riesgos
del manejo intrahospitalario con respecto a los pacientes manejadas con
hospitalizacidon en casa en preeclampsia no severa, pues los estudios solo
muestran beneficios en cuanto a hipertensién gestacional e incluyen pocas

pacientes con preeclampsia no severa.

3.4 Brecha de conocimiento

El manejo expectante de la paciente con preeclampsia no severa, requiere
mayor vigilancia de la mujer, asociado a un acceso oportuno a la atencién
médica, con el objetivo de mejorar el resultado del embarazo. En la actualidad,
no se cuenta con evidencia para apoyar o refutar este argumento, pero si existen
tales beneficios, es necesaria la realizacion de estudios para a tratar de evitar

cualquier resultado adverso.

Dada la escasez de informacion sobre lo resultados obstétricos en cuento a las
pacientes que se quedan en el hospital, comparadas con aquellas que reciben
hospitalizacion en casa, las guias de practica clinica de mujeres con
preeclampsia no severa, no cuentan con beneficios concluyentes ni clinicamente
significativos para recomendar una u otra intervencion, tampoco hay un correcto

registro sobre los resultados adversos.
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4. MARCO TEORICO

La patogénesis de la preeclampsia no es clara. Las principales hipotesis, se
basan en un deterioro en la funcién placentaria al inicio del embarazo (32), que
finalmente conlleva a una disfuncién de multiples érganos, comprometiendo la
vida de la madre y el feto. Para intentar explicar el origen de la enfermedad,
existen varias teorias, pero la mas aceptada es la denominada “modelo de 2
pasos” (33). Bajo esta mirada la aparicion de la enfermedad desde la
implantacion placentaria, puede explicarse en una primera etapa, la cual
consiste en una alteracion durante la remodelacién de las arterias espirales a
nivel uterino y se caracteriza por una interaccion anormal entre la decidua y
trofloblasto, que lleva a aumento del estrés oxidativo y niveles de anticuerpos, en
aquellas pacientes con predisposicidon genética. Una segunda etapa, inicia a
partir de la liberacion de factores a la sangre materna, los cuales activan a nivel
sistémico, estrés oxidativo y autoanticuerpos, que finalmente produce una
disfuncion endotelial, leucocitaria y desequilibrio de angiogénesis (34). El
momento de desequilibrio angiogénico, junto con la susceptibilidad materna,

pueden determinar la presentacion clinica de la preeclampsia.

La etiologia de la preeclampsia aun es incierta. El unico tratamiento efectivo es
la finalizacién del embarazo, con la consecuente extracciéon de la placenta.
Aunque el objetivo principal en el manejo de esta patologia debe ser siempre la
seguridad de la madre, este enfoque no es el ideal para la supervivencia del feto
prematuro (35). Debido a lo anterior, cuando se realiza el diagndstico de
preeclampsia a edades gestacionales antes del término, la decisiéon de la
finalizacion del embarazo y el manejo expectante dependera del desarrollo de
complicaciones maternas (trombocitopenia, elevacion de creatinina y enzimas
hepaticas, o desarrollo de edema pulmonar, eclampsia e hipertension severa),
fetales (bajo peso para la edad gestacional, restriccion del crecimiento
intrauterino y muerte perinatal), de la edad gestacional, y el nivel de los servicios

neonatales y maternos disponibles (36).
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Después de la semana 24 y posterior a realizar el diagndstico de preeclampsia
no severa, el manejo conservador sera el mas adecuado, y se considerara en
las pacientes que no se encuentren en trabajo de parto y las membranas se
encuentran integras, en las cuales se recomienda reposo en cama con
seguimiento clinico y paraclinico estricto, que estaria asociado con la reduccion
del riesgo de hipertension severa y parto pretérmino (26), hasta que se presente
algun signo de deterioro materno, momento en el cual se procedera a la
finalizacion de la gestacion. Si la paciente continua con preeclampsia no severa
sin compromiso de érgano blanco, se finalizara el embarazo a la semana 37. El
manejo conservador no solo tiene en cuenta los resultados maternos, sino que
permite prolongar el embarazo logrando un beneficio perinatal, pues entre mas
cercano al término se finalice la gestacion, mejor sera el resultado neonatal (ver

figura 1).

Figura 1. Modelo tedrico del desarrollo de la preeclampsia, manejo y resultados perinatales.
Arango J, 2015.
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5. OBJETIVOS

5.1 GENERAL

* Determinar los resultados maternos y perinatales en gestantes con
preeclampsia no severa manejadas con hospitalizacion en casa en
comparacion con el manejo intrahospitalario en el Hospital Universitario
del Valle, periodo 2011 hasta 2015.

5.2 ESPECIFICOS

1. Determinar los resultados maternos, en términos de complicaciones
durante el embarazo, parto y posparto, entre las pacientes manejadas
con hospitalizacibn en casa en comparacibn con el manejo
intrahospitalario, en el Hospital Universitario del Valle en Cali, periodo
2011 hasta 2015.

2. Determinar los resultados perinatales, en términos de complicaciones
durante el embarazo, parto y posparto, entre las pacientes manejadas
con hospitalizacibn en casa en comparacibn con el manejo
intrahospitalario, en el Hospital Universitario del Valle en Cali, periodo
2011 hasta 2015.

3. Establecer el tiempo de prolongacion del embarazo de acuerdo al tipo
de manejo desde el momento del diagnostico hasta la finalizacién del

embarazo.
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6. METODOLOGIA

6.1 TIPO DE ESTUDIO

Para contestar la pregunta de investigacion, se llevd a cabo un estudio de
cohortes tipo retrospectivo, basado en la revisidon de historias clinicas de
pacientes del programa de hospitalizacion en casa e internadas en el Hospital
Universitario del Valle, entre el 2011 al 2015. En este programa se incluian los
pacientes con aquellas patologias que requerian cuidado y vigilancia estricta por
parte del servicio de salud, pero que no necesitan intervenciones que requieran
manejo intrahospitalario. En este programa se encontraban incluidas las

maternas con preeclampsia no severa.

Para la realizacion de este proyecto, se prefirid el disefio de cohortes
retrospectivo, sobre el disefio de casos y controles, porque a todas las pacientes
con diagnostico de preeclampsia no severa se les realizd un seguimiento
completo durante su manejo médico hasta que se desarrollé el evento de interés
(determinado como complicaciones maternas y perinatales) o hasta que

completaron el seguimiento.

6.2POBLACION Y MUESTRA

6.1.1 Poblacién objetivo

Gestantes con preeclampsia no severa con una edad gestacional entre 24-37

Semanas.

6.1.2 Poblacién a estudio

Gestantes diagnosticadas con preeclampsia no severa (12), entre 24-36

semanas, hospitalizadas en el Hospital Universitario del Valle, quienes

24



cumplieron los criterios para manejo en casa segun la guia institucional,
desde el momento de la apertura del programa en el afio 2011 hasta su cierre
en el 2015.

Para este proyecto, se defini6 como preeclampsia no severa, a las gestantes
con tensién sistolica = a 140 mm de Hg pero menor de 160 y/o tension
diastdlica = a 90 mm de Hg pero menor de 110 mm Hg, con proteinuria
positiva (proteina en orina de 24 horas = 300 mgrs) en aquellas pacientes con
embarazo mayor a 24 semanas, sin antecedente de hipertension crénica ni
con cifras tensionales elevadas antes de estas semanas, tampoco las que

tuvieron compromiso de érgano blanco al ingreso a la institucion.

6.1.3 Area de estudio

El Hospital Universitario del Valle es el unico hospital publico nivel Ill, que
tiene como objeto la atencion de la mayoria de la poblacién del régimen
subsidiado del departamento del Valle del Cauca y parte de suroccidente
colombiano. Por lo anterior, recibe gran parte de la poblacion gestante que se
considera de alto riesgo y requiere manejo y seguimiento especializado, como
es el caso de los trastornos hipertensivos del embarazo, siendo la
preeclampsia la patologia que con mayor frecuencia lleva a hospitalizacion de
las maternas que ingresan a la institucion (25% de todas las

hospitalizaciones).
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6.1.4 Criterios de inclusion y exclusiéon

Todas las pacientes incluidas en el estudio debian cumplir los criterios de

hospitalizacion en casa, de acuerdo al programa institucional del HUV, los

cuales se enumeran a continuacion:

1. Diagnostico de preeclampsia no severa

2. Maternas con embarazo unico.

3. Cifras tensionales menores de 150/100 mmHg durante mas de 72 horas
de observacion en el nivel Il de atencion.

a. Que no estuviera recibiendo antihipertensivos.
Diuresis adecuada (30 ml/hora) durante mas de 72 horas.

c. Edad gestacional calculada por amenorrea confiable o primera ecografia,
la cual debia ser superior a 24 semanas pero inferior a 36 semanas.

d. En caso de embarazo de mas de 24 semanas y menos de 34 semanas

haber finalizado esquema de maduracion pulmonar fetal.

Estas gestantes se dividieron en el grupo de expuestos y no expuestos de

acuerdo a la posibilidad de efectivamente ser manejadas en casa.

GRUPO EXPUESTOS: Pacientes quienes cumplieron los criterios de
inclusion anteriormente mencionados quienes se manejaron en el programa

de hospitalizacién en casa.

GRUPO NO EXPUESTO: paciente quien a pesar de cumplir con los criterios
de hospitalizacion en casa se manejaron de forma intrahospitalaria por
barreras administrativas, como: no residencia en area de cobertura del
programa de hospitalizacién en casa, no autorizacidon para manejo en casa
por parte de su entidad aseguradora de salud o deseo de la paciente de

permanecer hospitalizada.

Los criterios de exclusién fueron los mismos criterios para el grupo expuesto y

no expuesto, que son:
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a. Maternas con patologias concomitantes que contraindique manejo
ambulatorio (cardiopatia no compensada, diabetes con inadecuado
control metabdlico).

b. Compromiso fetal por alteracidon en el crecimiento u oligohidramnios
determinada por ecografia realizada en el servicio de obstetricia del HUV,
concomitante con el diagndstico de preeclampsia no severa.

c. No disponibilidad de la historia clinica completa.

6.1.5 Tamano de muestra

Se defini6 como variable de resultado primario el desarrollo de hipertension
severa, puesto que esta complicacibn hace necesaria el manejo

intrahospitalario de todas las pacientes.

Para el calculo del tamafio de muestra se decidi6 trabajar con un nivel
confianza del 95% (error alfa del 5%), poder del 80% (error beta del 20%), y
un riesgo relativo esperado de 1.5 de acuerdo a la proporcion de desarrollo de
hipertension severa en el grupo de expuestos y no expuestos, registrado en la

literatura.
Se calculo el tamafio de muestra teniendo la siguiente informacion (31):

* p0 = 27% es la probabilidad del grupo no expuesto (manejo
intrahospitalario) de presentar hipertension severa.

* p1 = 42% es la probabilidad del grupo expuesto (manejo con
hospitalizacion en casa) de presentar hipertension severa.

* q0:1-p0

* q1:1-p1

* P [(pO*RR) + (p0 * c)]

1-c

* C=razon de expuestos/no expuestos
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Con los valores mencionados se reemplazé la formula (37):

2
za 1+l 'P"&?""z.ﬁ pl.q1+p0'q[)
1 c -
n —

(p1-p0)*

n = [1.96V(1+1/2)/(0.32*0.68) + 0.84(0.42*0.58+(0.27*0.73/2)]?
(0.42-0.27)

n = (1.9670.3264 + 0.8410.34215)?
(0.15)?

n=114

Con los datos necesarios, se hizo el calculo inicial en el programa EpiDat y se
confirmd con la formula mencionada, que se requerian 114 expuestos y 228

no expuestos para la realizacion del presente estudio.

6.1.6 Tipo de muestreo
Como se obtuvo un tamafo de muestra muy cercano en el grupo de no

expuestos (135 de las 114 necesarias) y menor del esperado en el grupo

expuesto (224 de 228), se decidié incluir toda la poblacién en el analisis final.

6.2 SEGUIMIENTO Y METODO DE EVALUACION DE PACIENTES
Al ingreso a la institucién y posterior al diagnéstico de preeclampsia no severa,
todas las pacientes recibieron el mismo manejo que consistié en

hospitalizacién en la sala de alto riesgo obstétrico teniendo en cuenta 3
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parametros: 1. Clasificacién de la severidad (mediante control cada 2 horas de
la tension arterial, teniendo como meta tensién arterial inferior a 160/110
mmHg, descartando compromiso de dérgano blanco, haciendo control de
diuresis, solicitando hemograma mas recuento de plaquetas, transaminasas,
deshidrogenasa lactica, creatinina), 2. Establecimiento de la condicion fetal de
acuerdo a la edad gestacional (ecografia obstétrica para todas, con el fin de
establecer el crecimiento fetal, pruebas de no estrés en mayores de 30
semanas o PBF mayor a 28 semanas de gestacion), 3. Vigilancia de signos

premonitorios de eclampsia.

En caso de no presentar signos de severidad y después de 4 dias en la sala
de alto riesgo, ademas de aplicar inductores de maduracién pulmonar entre la
semana 24 — 34, con 1 ciclo de betametasona (betametasona 12 mg via
intramuscular cada 24 horas por 2 dosis); se considerd el manejo conservador
0 expectante, y si la paciente aceptaba, se ofrecié la opcién de hospitalizacién
en casa solo para aquellas pacientes con autorizacion por parte de su empresa
prestadora de servicios (EPS), para continuar el seguimiento por parte del

programa del HUV.

El seguimiento del grupo expuesto, consistio en visitas por parte de enfermeria,
dos veces en el dia, para control de signos vitales, control de peso, control de
liquidos administrados y eliminados, ademas de seguimiento de movimientos
fetales y fetocardia. El personal del programa, diligenciaba dos registros de
control, uno que se quedaba con la paciente para que lo llevara a sus citas de
control con ginecologia y el otro para la historia clinica del programa. La jefe
del programa de hospitalizacion en casa, educd a la paciente y la familia
respecto a los signos de alarma. Se tomaron paraclinicos semanales, vigilancia
fetal con PNS o PBF cada semana, segun la edad gestacional, valoracion del
crecimiento fetal con ecografia obstétrica cada 2-3 semanas y seguimiento por

consulta externa cada 2 a 3 semanas por alto riesgo obstétrico.
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El seguimiento de las pacientes no expuestas, consistidé en continuar el manejo
intrahospitalario, el cual se realizé con control de paraclinicos semanalmente,
ademas de Vvigilancia fetal con prueba de no estrés (PNS) o perfil biofisico
(PBF) cada semana, segun la edad gestacional, valoracion del crecimiento fetal
con ecografia obstétrica cada 2-3 semanas y por ginecologia diariamente en la
unidad de alto riesgo obstétrico hasta el momento de la finalizacion de la

gestacion.

Se consideraron criterios de reingreso al hospital, para finalizacion o
continuar vigilancia estricta en la sala de alto riesgo obstétrico: cifras
tensionales elevadas por encima de tension arterial sistélica >150 pero <160
mmHg y/o tensién arterial diastolica >100 pero <110 mmHg, alteracion de
paraclinicos (plaquetas menor de 100000, transaminasas mayor de 40 U/,
LDH mayor de 600 U/L o creatinina < 1.2 gm/l), disminucién de la diuresis (<
30 cc/hora), falta de soporte familiar, signos premonitorios de eclampsia,
signos de severidad que cambien la clasificacion de la preeclampsia,

alteracion en el seguimiento fetal o inicio de trabajo de parto.

El seguimiento de ambos grupos se realiz6 hasta el desarrollo de algun
criterio de severidad, los cuales son los establecidos para el diagnéstico de
preeclampsia severa, que obligé a la finalizacién de la gestacion o hasta

completar el término de embarazo (37 semanas).

6.3 VARIABLES

6.3.1 Variables resultado

Como resultado primario se midio la hipertensién severa, que se define como la
presencia de cifras tensionales mayores o iguales de 160 mmHg de presion

sistélica y/o 110 de diastdlica, durante el seguimiento de las gestantes. Se tuvo
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en cuenta esta variable como resultado primario debido a que es el signo de
severidad mas frecuente en las pacientes con preeclampsia no severa (31),
ademas cuando una gestante desarrolla hipertension severa se debe manejar
en todos los casos en forma intrahospitalaria, lo cual conlleva a
rehospitalizacion de las gestantes que se encuentran en manejo en

hospitalizacién en casa.

Tabla 1. Descripcidn de la variable de resultado primario

DEFINICION VALORES FUENTE DE
VARIABLE OPERACIONAL TIPO POSIBLES INFORMACION

Tension arterial
sistolica > 160
mmHg y/o
diastolica > 110
mmHg durante el
seguimiento

Categorica Si/No Historia clinica
dicotémica

Hipertension
severa

Los resultados secundarios, se dividieron en resultados maternos y perinatales.

1. Resultados maternos: Se midieron por medio de complicaciones maternas
individuales tanto durante el embarazo, parto y en el posparto. Ademas,
debido a la baja frecuencia de alguna de las complicaciones de los
trastornos hipertensivos, se decidié agruparlos en una variable que se
denominé morbilidad materna compuesta (31): que se defini6 como la
ocurrencia de una o mas de las complicaciones como hipertension severa,
conteo plaquetario menor a 100.000, deshidrogenasa lactica mayor a 600
Ul, transaminasas mayor a 40 Ul, creatinina mayor a 1.1 g/dl, eclampsia,
edema pulmonar o desprendimiento prematura de placenta normoinserta
(Tabla 2).
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Tabla 2. Descripcidn de los resultados secundarios maternos del estudio.

VARIABLE

DEFINICION
OPERACIONAL

TIPO

VALORES
POSIBLES

FUENTE DE
INFORMACION

Morbilidad
materna
compuesta

Paciente que
presente al
menos una de las
siguientes:
hipertensién
severa, alteracion
de
transaminasas,
LDH, creatinina,
plaquetas,
eclampsia,
edema pulmonar.

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Transaminasas
elevadas

Niveles séricos
de transaminasas
oxalacetica y/o
pirivica mayor a
40 Ul

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Deshidrogenasa
lactica elevada

Niveles séricos
de
deshidrogenasa
lactica mayor a
600 Ul

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Desprendimiento
prematuro de
placenta
normoinserta

Desprendimiento
de placenta
normoinserta

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Eclampsia

Convulsiones
ténico clénicas
generalizadas

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Conteo
plaquetario bajo

Conteo

plaquetario dado
en el hemograma
menor a 100.000

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Edema
pulmonar

Hallazgos de
estertores
pulmonares y
radiografia de
térax sugestiva,
descartando un
proceso
infeccioso

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Creatinina
elevada

Niveles séricos
de creatinina
mayor a 1,1
mgrs/dl

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Hemorragia
posparto

Present6
sangrado

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica
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posparto que
causo
inestabilidad
hemodinamica y
cambios en el
Sensorio

1.Embarazo a
termino
2.Hipertension
severa

3.Alteracion
hepatica
4 Alteracion renal
5.Alteracion Historia clinica
Causa de Motivo clinico por plaquetaria
finalizacion del el cual se finalizo6 | Categodrica | 6.Eclampsia
embarazo la gestacion nominal 7.Desprendimiento
placentario
8. Compromiso
fetal
9. Otros
Edad
gestacional al Semanas de Cuantitativa
momento gestacion . 24 a 38 Historia clinica
finalizacion del cumplidas continua
embarazo
Via de Forma en la cual . 1 Part
finalizacion del se finalizara la Categprlca - rano Historia clinica
. nominal 2. Cesarea
embarazo gestacion
Ruptura de
membranas
fetales que ocurre
espontaneamente
Ruptura antes del inicio Categérica
prematura de del trabajo de dicotémica Si/No Historia clinica
membranas parto, que se
diagnostico por
examen fisico o
test de helecho
positivo
Pacientes que
Parto pre iniciaron trabajo Categérica
término de parto de forma dicotomica Si/No Historia clinica
espontaneo espontanea antes

de la semana 37
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2. Resultados neonatales: donde se incluyd el peso al nacer, ademas

complicaciones neonatales individuales. Debido a la baja frecuencia de

alguna de las complicaciones en los recién nacidos de las pacientes con

preeclampsia, se decidié agruparlas en una variable que se denominé

morbilidad neonatal compuesta (31) conformada por la ocurrencia de al

menos una de los siguientes eventos: mortalidad perinatal, bajo peso al

nacer para la edad gestacional o ingreso a la unidad de cuidado intensivo

neonatal.

Tabla 3. Descripcién de los resultados secundarios fetales del estudio.

VARIABLE

DEFINICION
OPERACIONAL

TIPO

VALORES
POSIBLES

FUENTE DE
INFORMACION

Peso del
recién nacido
al nacer

Peso en gramos
del recién
nacido en el
momento del
nacimiento

Cuantitativa
continua

500 a 4500

Historia clinica

Bajo peso al
nacer

Peso fetal al
momento de
nacer menor al
percentil 3 para
la edad
gestacional(38)

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Viabilidad al
nacer

Estado del feto
al nacer

Categodrica
nominal

Vivo/muerto

Historia clinica

Morbilidad
neonatal
compuesta

Que el recién
nacido presenta
al menos uno
de los
siguientes:
hospitalizacion
en UCI
neonatal, bajo
peso al nacer,
membrana
hialina,
hemorragia
intraventricular,
enterocolitis
necrotizante,
sepsis.

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Hospitalizacion
del recién
nacido

Hospitalizacion
del recién
nacido por

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica
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cualquier causa,
excluyendo la
hospitalizacién
a la unidad de
cuidado
intensivo
neonatal

Ingreso unidad
de cuidado
intensivo
neonatal

Hospitalizacion
del recién
nacido a la
unidad de
cuidado
intensivo
neonatal

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Membrana
hialina

Que en la
historia clinica
del recién
nacido se haga
mencion de la
patologia con
diagnostico
clinica,
gasimétrico o
radiologico

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Hemorragia
intraventricular

Que en la
historia clinica
del recién
nacido se
mencione
sangrado intra o
alrededor de los
ventriculos en la
ecografia
transfontanelar

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Enterocolitis
necrotizante

Que en la
historia clinica
del recién
nacido se
mencione
necrosis
intestinal

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica

Sepsis

Que en la
historia clinica
del recién
nacido se
mencione
infeccion
durante la
hospitalizacién
con

Categodrica
dicotémica

Si/No

Historia clinica
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requerimiento
de antibiotico
terapia

6.3.2 Variables independientes

1. Factores sociodemograficos: edad, estado civil, escolaridad.

2. Relacionada con el embarazo: edad gestacional.

Tabla 4. Descripcion de las variables sociodemograficas del estudio

DEFINICION VALORES FUENTE DE
VARIABLE OPERACIONAL TIPO POSIBLES INFORMACION
Edad del Cuantitativa
Edad paciente en . 10,11,12,13... Historia clinica
~ . continua
afos cumplidos
Soltero (a)
Lo referido por la Casado (a) o
. paciente ante la Categodrica unioén libre . e
Estado civil . Historia clinica
pregunta estado nominal Separado (a)
civil Divorciado (a)
Viudo (a)
Analfabeta
Nivel de Categérica Primaria
Escolaridad escolaridad de g Secundaria Historia clinica
. ordinal A
las pacientes Técnica
Universitaria
Semanas de
Edad gestacion
gestacional al cumplidas por Cuant!tatlva 20 a 38 Historia clinica
momento del amenorrea o continua
diagnéstico ecografia el
primer trimestre
Nivel de
Proteinuria proteinas en Cuantitativa 300, 301, Historia clinica
cuantitativa orina de 24 continua 302...
horas
Peso de la
gestante en o
Peso kilogramos al Cuant!tatlva 40, 41,42... Historia clinica
. continua
ingreso al
hospital
Talla Medida en Cuantitativa 1,2,3... Historia clinica
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centimetros de continua

la gestante al

ingreso al

hospital

Diabetes,
Otras Patologias Cuantitativa | Hipotiroidismo, C
. . : . . Historia clinica
comorbilidades | concomitantes nominal Hipertiroidismo,
Otras

6.4 RECOLECCION DE INFORMACION Y MANEJO DE DATOS

Posterior al aval de los comités de ética humana de la Universidad del Valle y
del Hospital Universitario del Valle, se procedié a identificar las historias clinicas
de las pacientes con preeclampsia no severa con manejo intrahospitalario y en
hospitalizacion en casa, para lo cual se utilizaron dos fuentes: libro de registros
de diagndsticos de ingreso de las pacientes hospitalizadas en la unidad de alto
riesgo obstétrico y registro por parte de estadistica del hospital con los
diagnodsticos de egreso con los cddigos de la clasificacion estadistica
internacional de las enfermedades (CIE) 10: O14 para hipertension gestacional
[inducida por el embarazo] con proteinuria significativa, O14.0 para preeclampsia
moderada y O14.9 para preeclampsia no especificada.

La recoleccion de la informacion se realizo por parte de 1 estudiante de medicina
y 1 estudiante de la especializacibn de ginecologia y obstetricia de la
Universidad del Valle, los cuales se capacitaron previamente en el
diligenciamiento del formulario, por parte del investigador principal. Los
estudiantes contaron con un manual operativo donde se explicaba la forma en la

cual debian diligenciar cada una de las variables del formato (Anexo 1).

La investigadora principal, se encargd de la revision y aprobacion de cada uno
de los formatos diligenciados. Ademas de forma aleatoria, se hizo verificacion
del 20% de la informacién recolectada durante la digitacion de los datos en Excel
2016.

Se cred una base de datos en Excel 2016, donde se encontraban todas las
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variables del estudio, y esta solo era manipulada por la investigadora principal y
el director del trabajo de grado. Se contaba con una copia de seguridad de la

base de datos original en dropbox.

6.5 MANEJO Y CONTROL DE CALIDAD DE LOS DATOS

Para el control de la calidad de los datos, se realizé una doble digitacién por
parte de un residente de ginecologia y la investigadora principal, posterior a la
doble digitacion se procedié a una confrontacién de las bases de datos para
buscar inconsistencias de forma manual, comparando el 20% de las pacientes

seleccionadas al azar.

6.6 PLAN DE ANALISIS

Para el andlisis estadistico, se uso el paquete STATA 12° (StataCorp, College
Station, Texas, USA). Se realizé un andlisis descriptivo para las caracteristicas
de ingreso al estudio de las pacientes, para cada una de las variables. Las
variables cuantitativas, se resumieron por estadisticos de tendencia central:
media, mediana y por sus respectivas medidas de dispersion: desviacidon
estandar y rango intercuartilico, de acuerdo a supuestos de normalidad. Se
utilizé, la prueba de Shapiro Wilk para verificar si las variables seguian una
distribucion normal. Las variables categoéricas, se resumieron por medio de

tablas de frecuencias absolutas y relativas.

Para la comparacion de los grupos de manejo, se utilizaron en las variables
continuas, la prueba t de student o la prueba U de Mann Whitney de acuerdo
criterios de normalidad. Las variables categdricas se compararon por medio de

una prueban chi cuadrado o prueba exacta de Fisher segun el numero de casos
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esperados en cada una de las celdas (<5).

A continuacién se describe el plan de analisis para el desarrollo de cada uno de

los objetivos especificos:

Objetivo 1: Para determinar los resultados maternos, en términos de las
complicaciones durante el embarazo, parto y posparto, entre las pacientes
manejadas con hospitalizacibn en casa en comparacién con el manejo
intrahospitalario, en el Hospital Universitario del Valle en Cali, periodo 2011

hasta 2015, se procedio a:

Se calculé la proporcién de incidencia de cada una de las complicaciones
durante el seguimiento hasta el alta hospitalaria. Se realizé un andlisis
descriptivo para cada una de las variables. Las variables cuantitativas, se
resumieron por estadisticos de tendencia central: media (DS) o mediana (RIQ)
de acuerdo a supuestos de normalidad. Se utilizd, la prueba de Shapiro Wilk
para verificar si las variables seguian una distribucién normal. Las variables
categdricas, se resumieron por medio de tablas de frecuencias absolutas y

relativas.

Para determinar la asociacion entre complicaciones maternas dependiendo del
tipo de tratamiento se procediod a realizar un analisis bivariado para llevar a cabo
el calculo de los riesgos relativos con un intervalo de confianza del 95%. Se
determiné un valor de p o significancia estadistica mediante pruebas de Chi
cuadrado o Fisher para las variables dicotdmicas; en las variables continuas
segun distribucion normal o sesgada, respectivamente mediante prueba de t de
Student, o prueba U de Mann Whitney. Para evaluar la relacion entre el tipo de
manejo y las complicaciones maternas, se utilizd un modelo de regresién
logistica multiple con el fin de obtener los Odds Ratio (OR) con su respectivo
intervalo de confianza al 95%. Se construyo un modelo multivariado teniendo en
cuenta las variables potenciales confusoras desde el unto de vista tedrico y

todas aquellas variables que presentaron un valor de p menor de 0.20 en el
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analisis bivariado, finalmente para determinar el modelo final se evalué la
contribucién de cada una de estas variables mediante la prueba LR test, dejando
solo aquellas que contribuyeron al modelo. Finalmente se presentan los OR
ajustados por edad gestacional y nivel de proteinuria. Para los modelos, se
representd la ausencia "0" o presencia "1" de cada una de las complicaciones
maternas, tanto para hipertension severa que es el resultado primario, como
para los resultados secundarios (morbilidad materna compuesta, eclampsia,
niveles elevados de creatinina, transaminasas, deshidrogenasa lactica, bajo
conteo plaquetario, edema pulmonar, desprendimiento prematuro de placenta,
hemorragia posparto). Las variables continuas se categorizaron de acuerdo a los
valores aceptados en la literatura asi: niveles séricos de transaminasas
oxalacetica y/o piravica mayor a 40 Ul, niveles séricos de deshidrogenasa lactica

mayor a 600 Ul, conteo plaquetario dado en el hemograma menor a 100.000.

Para evaluar si la edad gestacional al diagndstico era una variable modificadora
del efecto, se cred una variable de interaccién con los grupos de estudio, con el
fin de involucrarla en los modelos y valorar su significancia estadistica. La
bondad de ajuste de los modelos, se evalué por medio del test de Hosmer-

Lemeshow.

Objetivo 2: Para determinar los resultados perinatales, en términos de las
complicaciones durante el embarazo, parto y posparto, entre las pacientes
manejadas con hospitalizacidn en casa en comparacién con el manejo
intrahospitalario, se calculd la incidencia de cada una de las complicaciones
durante el seguimiento de los fetos y recién nacidos hasta el alta hospitalaria. Se
realizé un analisis descriptivo para cada una de las variables. Las variables
cuantitativas, se resumieron por estadisticos de tendencia central: media (DS) o
mediana (RIQ) de acuerdo a supuestos de normalidad. Se utilizé, la prueba de
Shapiro Wilk para verificar si las variables seguian una distribucion normal. Las
variables categodricas, se resumieron por medio de tablas de frecuencias

absolutas y relativas.

an



Para determinar la asociacion entre complicaciones perinatales, dependiendo
del tipo de tratamiento, se determind un valor de p o significancia estadistica
mediante pruebas de Chi cuadrado o Fisher para las variables dicotdmicas; en
las variables continuas segun distribucidn normal mediante prueba de t de
Student, o prueba U de Mann Whitney. Para evaluar la relacion entre el tipo de
manejo y las complicaciones perinatales, se utilizd un modelo de regresién
logistica multiple con el cual se obtuvieron los Odds Ratio (OR) con su
respectivo intervalo de confianza al 95%. También, se calcularon los OR
ajustados por edad gestacional y nivel de proteinuria, debido a que estas
mostraron significancia estadistica entre los grupos y podrian ser potenciales
variables de confusion. Para los modelos, se representdé la ausencia "0" o
presencia "1" de cada una de las complicaciones perinatales (morbilidad
neonatal compuesta, bajo peso al nacer segun edad gestacional, hospitalizacién
por cualquier causa, ingreso a unidad de cuidado intensivo, membranas hialina,
hemorragia intraventricular, enterocolitis necrotrizante y sepsis); fueron incluidas
en el modelo aquellas variables que en modelo univariado tuvieron un valor de
p<0.20. Para realizar un modelo parsimonioso se determind si las variables
aportaban al modelo mediante la prueba LR test, dejando finalmente el modelo

multivariado solo con las variables contribuyentes.

Objetivo 3: Establecer el tiempo de prolongacién del embarazo de acuerdo al
tipo de manejo desde el momento del diagnéstico hasta la finalizacion del

embarazo de acuerdo al tipo manejo, para lo cual:

Se calculé la densidad de incidencia teniendo como denominador los dias de
prolongacion, definido como el tiempo en dias desde el diagnéstico de
preeclampsia no severa hasta el parto. Se construyd un analisis bivariado y
posterior a esto se realiz6 una regresion de Cox multiple para determinar la
asociacion del tiempo de prolongacion con el tipo de tratamiento (Manejo

intrahospitalario y hospitalizacion en casa), ajustando por la edad gestacional al
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diagndstico. La validacion del supuesto de proporcionalidad, se realizdé por
medio de métodos graficos y con la prueba basada en los residuales de
Schoenfeld. La bondad de ajuste se evalué utilizando los residuos de Cox-Snell.
También se estudio el tiempo de prolongacion de acuerdo a otros factores como
la edad de la madre, gravidez, estado civil, escolaridad, indice de masa corporal

y diabetes mellitus.
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7. CONSIDERACIONES ETICAS

Esta investigacion se realizé teniendo en cuenta los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos de la resolucién numero 008430 de 1993 (39),
del ministerio de salud. En este estudio se respetdé la dignidad de las
participantes; ademas, el seguimiento de ambos grupos fue realizado por
profesionales de la salud con el fin de cuidar la integridad del binomio madre-

hijo, todo bajo la supervision del Hospital Universitario del Valle.

Considerando que es un analisis de datos secundarios, de acuerdo al Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) (40), este

estudio se puede clasificar como una investigacion de riesgo minimo.

No se necesitod la firma del consentimiento informado de cada paciente debido a
que no se realizd ningun tipo de intervencién ni procedimiento, este estudio se
bas6 en informacién secundaria extraida de los registros consignados en la
historia clinica, los cuales fueron diligenciados durante el seguimiento de su

patologia en la institucion.

La recolecciéon de los datos se inicid en enero del 2017, posterior a obtenerse la
autorizacion del comité de ética de la Universidad del Valle en el acta 006-
016 del 04 de abril del 2016 (ver anexo 3), y la autorizacién por parte del comité
de investigaciones del Hospital Universitario del Valle (ver anexo 4) quienes
consideraron que “el contenido del proyecto es apropiado y pertinente, asi como
también cumple con los requisitos y estandares de calidad solicitados por el

Comité, por lo cual avala”.

Se garantizo la privacidad de las pacientes que ingresaron al estudio y cuyos
datos fueron analizados, posterior al ingreso de los datos, se asign6é un codigo
de identificacion, compuesto por las 2 primeras letras del nombre, las 2 primeras
letras del apellido y los 2 ultimos numeros del documento de identificacion.
Ninguna de las pacientes se beneficio directamente de los resultados del estudio

por tratarse de un estudio retrospectivo.
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8. RESULTADOS

8.1 Descripcidon de la Cohorte

La muestra estudiada incluy6 359 gestantes con diagndstico de preeclampsia no
severa que recibieron manejo en el Hospital Universitario del Valle, entre enero
del 2011 y diciembre del 2015, de las cuales 135 pertenecieron al grupo de
hospitalizacion en casa (HC) y 224 al manejo intrahospitalario (Ml). El
flujograma (Figura 2) muestra como fue la seleccion de las pacientes que
ingresan con diagnostico de trastorno hipertensivo al HUV desde el 2011 al
2015.

Figura 2. Flujograma de seleccion de la cohorte para comparar
hospitalizacién en casas versus manejo intrahospitalario en preeclampsia

no severa.

2240 trastornos hipertensivos
del embarazo no severos

—1+ 1879 5 HG
v
361 elegibles

Excluidos:
* 3> Remision a otra institucion

359 muestra

|

| l

115 hospitalizacién en casa 224 hospitalizacion en casa

HG = hipertension gestacional.
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Las razones por las cuales no se procedid a hospitalizacion en casa en las
pacientes de la cohorte, y por ende se manejaron de forma intrahospitalaria, fue
debido a que el 90.7% de las EPS de las pacientes no autorizé el manejo por
parte del programa del HUV, 7.7% de las pacientes vivian en un sitio sin
cobertura del programa y el 1.6% fue secundario a no deseo de la paciente de

ser manejada de forma extrahospitalaria.

8.2Caracteristicas Sociodemograficas y Clinicas al Diagndstico

En cuanto a las caracteristicas sociodemograficas de la poblacién no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos respecto
a la edad, estado civil, escolaridad, gravidez, indice de masa corporal (IMC) y

patologias asociadas (Tabla 5).

La mayoria de las pacientes eran casadas o convivian en union libre. Tres de
cada cuatro mujeres tenian un nivel educativo de secundaria o superior. La
mitad de las mujeres tenian un IMC mayor a 30.8 kg/m?, lo que indica que la
mayoria de las gestantes tenian algun grado de obesidad, sin diferencias entre
los grupos. La diabetes fue la patologia asociada al ingreso que se presentd con

mayor frecuencia (5.9%).

La edad gestacional de diagndstico fue inferior en el grupo de HC, siendo
aproximadamente 3 semanas menor en comparacion al grupo de Ml (p<0.05).
Adicionalmente, los niveles de proteinuria fueron inferiores en las pacientes

manejadas en casa con una diferencia de 70 mgr/24Hrs (p<0.05) (Tabla 5).
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Tabla 5. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas al diagnéstico entre

los grupos.
. Hospitalizacién en . Manep .
Variables _ intrahospitalario P valor Total (N=359)
Casa (N=135) (N=224)
Edad Madre' (afios) 24 (21-28) 25 (20-31) 0.459° 24 (20-30)
Estado Civil® 132/135 211/224 343/359
Soltera 29 (21.96) 59 (27.96) 88 (25.66)
Casada/union Libre 101 (76.52) 148 (70.14) 0.278° 249 (72.59)
Separada 1 (0.76) 4 (1.90) 5 (1.46)
Viuda 1(0.76) 0 (0.00) 1(0.29)
Escolaridad® 126/135 205/224 331/359
Analfabeta 1(0.79) 2 (0.98) 3(0.91)
Primaria 21 (16.67) 35 (17.07) 56 (16.92)
Secundaria 87 (69.05) 138 (67.32) 0.956° 225 (67.98)
Técnico 12 (9.52) 18 (8.78) 30 (9.06)
Universitario 5(3.97) 12 (5.85) 17 (5.14)
Gravidez’
1 51 (37.78) 106 (47.32) 0.209° 157 (43.73)
2-4 73 (54.07) 102 (45.54) 175 (48.75)
25 11 (8.15) 16 (7.14) 27 (7.52)
IMC (kg/m?)’ 30.8 (25.8-34.5) 31.1 (28.0-34.8) 0.685° 30.9 (27.0-34.5)
Edad Gestacional Dx’ 31.1 (28.0-34.0) 34.6 (33.0-36.0) 0.000° 34.0 (30.4-35.4)
(semanas)
Proteina Orina 24 Hr'(mg) | 377.0 (330.0-466.0) | 407.5 (344.2-559.0) 0.003° 396.0 (338.0-516.0)
Diabetes Mellitus®
No 125 (92.59) 213 (95.09) 0.329° 338 (94.15)
Si 10 (7.41) 11 (4.91) 21 (5.85)

" Mediana (RIQ), “n (%). * U de Mann-Whitney, ® Prueba de Fisher, ° Prueba Chi-Cuadrado. IMC
= Indice de masa corporal. Dx = diagndstico.

8.3Resultados Maternos

En cuanto al resultado primario del estudio, el hallazgo de cifras tensionales en

rango de crisis hipertensiva (hipertension severa), no presenté diferencias

estadisticamente significativas al comparar ambos grupos de manejo (Tabla 6).

Tabla 6. Resultado materno primario (hipertensién severa) segun grupo de

tratamiento.

Hospitalizacion en Casa | Manejo intrahospitalario
N=135 N=224 RR (IC 95%)
Hipertension Severa
No 98 (72.59) 177 (79.02) 0.91 (0.81-1.03)
Si 37 (27.41) 47 (20.98)
n (%).
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Se encontrdé un menor riesgo de desarrollar hipertension severa en aquellas con
una edad gestacional al diagnéstico mayor o igual a las 35 semanas, con una
reduccion del 65% en comparacion con aquellas que fueron diagnosticadas
entre la semana 32 a la 34.6, al ajustar esta asociacion no se modificd. Un

IMC>30 kg/m? se asocié con un menor riesgo de hipertension severa (Tabla 7).

Tabla 7. Comportamiento de hipertension severa segun las caracteristicas
de ingreso.

Hipertension severa OR (IC 95%)
Crudo P valor
Si No

Tipo de manejo
Ml 47 (20.98) 177 (79.02) 1 0.165
HC 37 (27.41) 98 (72.59) 1.42 (0.86-2.33)
Edad gestacional
<32 semanas 30 (28.85) 74 (71.15) 0.79 (0.43-1.48) 0.473
32-34.6 semanas 28 (33.73) 55 (66.27) 1 -
=35 semanas 26 (15.12) 146 (84.88) | 0.35(0.19-0.65) 0.001
Edad materna
Menor a 16 afios 5 (25.00) 15 (75.00) 1.11 (0.39-3.16) 0.846
17-34 afios 67 (23.10) 223 (76.90) 1 -
235 afios 12 (24.49) 37 (75.51) 1.08 (0.53-2.19) 0.832
Estado Civil
Casada/union Libre 25 (26.60) 69 (73.40) 1 -
Sin pareja® 56 (22.49) 193 (77.51) 1.25 (0.72-2.15) 0.425
Escolaridad
Primaria 15 (25.42) 44 (74.58) 1.11 (0.45-2.72) 0.810
Secundaria 51 (22.67) 174 (77.33) | 0.95(0.45-2.01) 0.913
Superior 11 (23.40) 36 (76.60) 1 -
Gravidez
1 48 (30.57) 109 (69.43) | 2.22 (1.31-3.74) 0.003
2-4 29 (16.57) 146 (83.43) 1 -
25 7 (25.93) 20 (74.07) 1.76 (0.68-4.55) 0.242
IMC (kg/m?)
20-24.9 13 (37.14) 22 (62.86) 1 -
25-29.9 30 (32.26) 63 (67.74) 0.78 (0.33-1.83) 0.602
=30 31(17.92) 142 (82.08) | 0.37 (0.15-0.83) 0.013
Diabetes mellitus
No 81 (23.96) 257 (76.04) 1 -
Si 3 (14.29) 18 (85.71) 0.53 (0.15-1.84) 0.317

n (%). ®Solteras, Viudas y Divorciadas. IMC = Indice de masa corporal. MIl: Manejo
Intrahospitalario, HC: Hospital en casa.
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La incidencia de hipertension severa durante el seguimiento en la cohorte fue del

23.40% (84), sin diferencias estadisticamente significativas entre los grupos

(p>0.05). Aunque

las pacientes tenian 17%

mas

riesgo de desarrollar

hipertension severa en el grupo de HC al compararse con el grupo de MI, tanto

en el analisis crudo como ajustando por edad gestacional y proteinuria, no se

encontraron diferencias estadisticamente significativas (Tabla 8).

Tabla 8. Resultado materno primario (hipertension severa) segun ambos

grupos.
Hospitalizacion Manejo OR (IC 95%)
. ; . ° Total
en Casa intrahospitalario - N=
N=135 N=224 Crudo Ajustado” (N=359)

Hipertension Severa

No 98 (72.59) 177 (79.02) 1 1 275 (76.60)
Si 37 (27.41) 47 (20.98) 1.42 (0.86-2.34) | 1.17[0.66- 2.06) 84 (23.40)

n (%). *Ajustado por edad gestacional, proteina en orina de 24 horas.

Con respecto a los resultados secundarios en cuanto a complicaciones

maternas, no presentd diferencias estadisticamente significativas al comparar

ambos grupos de manejo ni al comparar la morbilidad materna compuesta ni con

cada una de las complicaciones individuales (Tabla 9).
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Tabla 9. Resultados maternos de ambos grupos.

Hospitalizacién en Casa | Manejo intrahospitalario o

N=135 N=224 RR (IC 95%)
Morbilidad materna
compuesta
No 95 (70.37) 160 (71.43) 0.98 (0.85-1.13)
Si 40 (29.63) 64 (28.57)
Alteracién de
transaminasas
No 134 (99.26) 219 (97.77) 1.0 (0.99-1.0)
Si 1(0.74) 5(2.23)
Alteracion niveles de
LDH
No 135 (100.00) 222 (99.11) 1.0 (0.99-1.0)
Si 0 2 (0.89)
Alteracion creatinina
No 135 (100.00) 223 (99.55) 1.0 (0.99-1.0)
Si 0 1(0.45)
Alteracién del conteo
plaquetario
No 135 (100.00) 222 (99.11) 1.0 (0.99-1.0)
Si 0 2 (0.89)
DPPNI
No 133 (98.52) 220 (98.21) 1.0 (0.97-1.0)
Si 2 (1.48) 4 (1.79)
HPP
No 134 (99.26) 218 (97.32) 1.0 (0.99-1.0)
Si 1(0.74) 6 (2.68)
Finalizacién pre termino
No 93 (68.89) 142 (63.39) 1.0 (0.94-1.2)
Si 42 (31.11) 82 (36.61)
RPM
No 131 (97.04) 221 (98.66) 1.0 (0.97-1.0)
Si 4 (2.96) 3(1.34)
Parto pretérmino
No 130 (96.30) 211 (94.20) 1.0 (0.97-1.0)
Si 5(3.70) 13 (5.80)
n (%).

En la Tabla 10, se presenta la frecuencia de las diferentes complicaciones
maternas tanto agrupadas como individuales de acuerdo al manejo (HC versus
MI), y se describen los OR crudos y ajustados para los resultados maternos de
acuerdo a los grupos. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos en los analisis no ajustados. La incidencia de
morbilidad materna agrupada de las gestantes con preeclampsia no severa fue
de 28.97% (104), sin diferencias entre los grupos (OR 1.05 (0.66-1.68).La
incidencia de hipertensién severa durante el seguimiento en la cohorte fue del

23.40% (84), sin diferencias estadisticamente significativas entre los grupos
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(p>0.05). Al ajustar por edad gestacional y el nivel de proteina en orina de 24
horas, se encontré que no hay diferencias estadisticamente significativas entre
los grupos para ninguna de las complicaciones ni para la morbilidad materna

compuesta.

La elevacion de las transaminasas, niveles de deshidrogenasa lactica y
creatinina, asi como la disminucion del conteo plaquetario por debajo de
100.000, no se diferenciaron de forma estadisticamente significativas entre los
grupos. En la cohorte estudiada no se reportaron casos de eclampsia y edema

pulmonar.

Se encontré una mayor proporcidén de embarazos finalizados pretérmino por
causas relacionadas con la preeclampsia en el grupo de MI (36.6%) en
comparacion con el HC (31.1%), encontrando que el HC reduce el riesgo de
finalizacion pretérmino en un 55% en comparacion con el Ml [OR: 0.45 (IC95%
0.26-0.76)]. Este comportamiento no se modific6 de acuerdo al numero de
semanas de gestacion al diagnostico [ORssxgrupos: 0.96; 1C95%: 0.53-1.73; p:
0.886]. No obstante, entre las gestantes diagnosticadas antes de la semana 32,
se observoé un mayor porcentaje de nacimientos pretérmino en el grupo de Mi
con un 64.9% (24/37) comparado con 37.3% (25/67) del grupo HC. Entre las
gestantes diagnosticadas entre la semana 32 a la 34.6, el porcentaje de
nacimientos pretérmino fue del 50.0% (23/46) para el Ml y del 37.8% (14/37) de
HC. Para las pacientes con mas de 35 semanas de embarazo, estos porcentajes
fueron del 24.8% (35/141) y del 9.7% (3/31) para el HC y MI, respectivamente.
En la proporcion de ruptura prematura de membranas y el trabajo de parto
pretérmino espontaneo, no se encontraron diferencias entre los grupos (Tabla
10).
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Tabla 10. Resultados maternos de ambos grupos.

Hospitalizacion

Manejo

) > ) OR (IC 95%) Total
en Casa intrahospitalario _

N=135 N=224 Crudo Ajustado* (N=359)
Morbilidad  materna
compuesta
No 95 (70.37) 160 (71.43) 1 1 255 (71.03)
Si 40 (29.63) 64 (28.57) 1.05 (0.66-1.68) 0.71(0.41-1.23) 104 (28.97)
Alteracién de
transaminasas
No 134 (99.26) 219 (97.77) 1 1 352 (98.33)
Si 1(0.74) 5(2.23) 0.33 (0.04-2.83) 0.32 (0.03-3.21) 6 (1.67)
Alteracion niveles de
LDH
No 135 (100.00) 22 (99.11) - - 357 (99.44)
Si 0 2(0.89) 2 (0.56)
Alteracion creatinina
No 135 (100.00) 223 (99.55) - - 358 (99.72)
Si 0 1(0.45) 1(0.28)
Alteracién del conteo
plaquetario - -
No 135 (100.00) 222 (99.11) 357 (99.44)
Si 0 2 (0.89) 2 (0.56)
DPPNI
No 133 (98.52) 220 (98.21) 1 1 353 (98.33)
Si 2 (1.48) 4(1.79) 0.83 (0.15-4.58) 0.40 (0.07-2.29) 6 (1.67)
HPP
No 134 (99.26) 218 (97.32) 1 1 352 (98.05)
Si 1(0.74) 6 (2.68) 0.27 (0.03-2.28) 0.74 (0.06-8.34) 7 (1.95)
Finalizacién pre
termino 235 (65.46)
No 93 (68.89) 142 (63.39) 1 1 124 (34.54)
Si 42 (31.11) 82 (36.61) 0.78 (0.49-1.23) 0.45 (0.26-0.76)
RPM
No 131 (97.04) 221 (98.66) 1 1 352 (98.05)
Si 4 (2.96) 3(1.34) 2.24 (0.49-10.21) | 1.70 (0.34-8.85) 7 (1.95)
Parto pretérmino
No 130 (96.30) 211 (94.20) 1 1 341 (94.99)
Si 5(3.70) 13 (5.80) 0.62 (0.22-1.79) 0.41 (0.13-1.26) 18 (5.01)

n (%). *Ajustado por edad gestacional, proteina en orina de 24 horas. Transaminasa glutdmico-
pirivica, LDH= deshidrogenasa lactica, DPNI= desprendimiento de prematuro de placenta
normoinserta, HPP= hemorragia posparto, RPM= ruptura prematura de membranas, TPP=
trabajo de parto pretérmino.

Se decidié estudiar el comportamiento de la morbilidad materna compuesta

segun las caracteristicas de ingreso (Tabla 11), debido al cambio evidenciado

del OR crudo al ajustado en los resultados de esta variable al compararla entre

grupos (Tabla 10); teniendo en cuento esto se pensd en buscar una posible

variable que estuviera modificando el efecto, asi que se exploré cada una de las

variables de ingreso al estudio.
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Al estudiar la relacion entre las morbilidad materna compuesta con las
caracteristicas de ingreso, se encontré un menor porcentaje de complicaciones
cuando la edad gestacional de diagndstico fue mayor a las 35 semanas
(p<0.05), esta asociacion se mantuvo después de ajustar por posibles variables
de confusién. Por otro lado, se observé un menor riesgo de complicaciones
maternas en las pacientes con un IMC>30 kg/m? en comparacién con aquellas
con un IMC entre 20 a 24.9 kg/m?, IMC>30 kg/m? con una reduccién del 69%, se
observa que la medida de asociacion no se modificé después de ajustar por

posibles variables de confusién (Tabla 11).

No se encontré evidencia que la relacidon entre los grupos y el porcentaje de
morbilidad materna compuesta, variara de acuerdo al numero de semanas de
gestacion al diagnostico de preeclampsia no severa [ORssxgrupos: 1.37; 1C95%:
0.76-2.48; p: 0.296]. Entre las gestantes diagnosticadas por debajo de la
semana 32, el porcentaje de complicaciones agrupadas en el grupo Ml fue del
45.9% (17/37) en comparacion de 32.8% (22/67) del HC, estos porcentajes
variaron a 45.6% (21/46) para Ml y 37.8% (14/37) para HC entre las gestantes
diagnosticadas entre la semana 32 a 34.6, después de la semana 35 estos
porcentajes cambiaron a 18.4% (26/141) a 12.9% (4/41) para el Ml y HC,

respectivamente.

No se encontraron diferencias en el porcentaje de hipertensién severa durante el
seguimiento entre los grupos. Este comportamiento no se modificé de acuerdo al
numero de semanas de gestacion al diagnostico [ORssxgrupos: 0.12; 1C95%: 0.61-
2.05; p: 0.706]. La incidencia de hipertensién severa en las gestantes
identificadas hasta la semana 32 fue del 24.3% (9/37) y 31.3% (21/67) para Ml y
HC, respectivamente. En las gestantes identificadas entre la semana 32-34.6, la
incidencia de hipertension severa fue del 34.8% (16/46) y 32.4% (12/37) para MI
y HC, respectivamente. Este porcentaje, vario a 15.6% (22/141) para el Ml y

12.9% (4/31) HC para las gestantes diagnosticadas después de la semana 35.
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Tabla 11. Comportamiento de la morbilidad materna compuesta segtin las
caracteristicas de ingreso.

Morbilidad materna compuesta OR crudo P valor
Si No (IC 95%)

Tipo de manejo
MI 64 (28.57) 160 (71.43) 1 -
HC 40 (29.63) 95 (70.37) 1.05 (0.65-1.6) 0.830
Edad gestacional
<32 semanas 39 (37.50) 65 (62.50) 0.82 (0.45-1.48) 0.517
32-34.6 semanas 35 (42.17) 48 (57.83) 1 -
=235 semanas 30 (17.44) 142 (82.56) 0.28 (0.16-0.52)* 0.000
Edad materna
Menor a 16 afios 6 (30.00) 14 (70.00) 1.05 (0.39-2.83) 0.921
17-34 afos 84 (28.97) 206 (71.03) 1 -
=35 afos 14 (28.57) 35 (71.43) 0.98 (0.50-1.92) 0.955
Estado Civil
Casada/uniénLibre 71 (28.51) 178 (71.49) 1 -
Sin pareja® 27 (28.72) 67 (71.28) 1.01 (0.60-1.71) 0.969
Escolaridad
Primaria 23 (38.98) 36 (61.02) 1.6 (0.73-3.81) 0.223
Secundaria 57 (25.33) 168 (74.67) 0.88 (0.43-1.78) 0.740
Superior 13 (27.66) 34 (72.34) 1 -
Gravidez
1 51 (32.48) 106 (67.52) 1.39 (0.86-2.24) 0.175
2-4 45 (25.71) 130 (74.29) 1 -
25 8 (29.63) 19 (70.37) 1.22 (0.50-2.97) 0.667
IMC (kg/m?)
20-24.9 17 (48.57) 18 (51.43) 1 -
25-29.9 32 (34.41) 61 (65.59) 0.55 (0.25-1.22) 0.144
230 39 (22.54) 134 (77.46) 0.31 (0.14-0.65) 0.002
Diabetes mellitus
No 100 (29.59) 238 (70.41) 1 -
Si 4 (19.05) 17 (80.95) 0.56 (0.18-1.70) 0.308

n (%). °Solteras, Viudas y Divorciadas. IMC =
Intrahospitalario, HC: Hospital en casa. *Ajustado por edad gestacional, proteina en orina de 24

horas.

Indice de masa corporal. MI: Manejo

La mayoria de pacientes fueron finalizadas por parto vaginal, lo cual representa
el 60.7% (82/135) del grupo HC y el 52.2% (117/224) del grupo de MI, sin

diferencia entre los grupos; ademas, se encontré 39% menor oportunidad de

cesarea cuando se manejan con HC, aunque sin diferencias estadisticas
significativas (OR: 0.71; (1C95%: 0.46-1.12.).
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8.4 Resultados Neonatales

El peso de los recién nacidos fue de 2760 gramos (RIQ: 2400-3015) para toda la
cohorte, y de 2840 gramos (RIQ: 2500-3125) para el grupo de HC versus 2720
gramos (RIQ: 2435-2995) para el MI, con lo cual se evidencia que el peso los
neonatos de aquellas pacientes manejadas en casa fue mayor en el grupo
intrahospitalario con una diferencia de 120 gramos, la cual es estadisticamente
significativa (p=0.05). Aunque la proporcion de recién nacidos con un peso bajo
para la edad gestacional fue mayor en el grupo MI, estas diferencias no fueron

estadisticamente significativas (p>0.05).

No se encontraron diferencias en cuanto a la talla de los neonatos en ambos
grupos siendo de 50 cms en HC (RIQ: 48-51 cms) y de 49 cms en MI (RIQ: 47-

51 cms).

En cuanto a los resultados perinatales no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas al comparar ambos grupos de manejo en cuanto
a morbilidad neonatal compuesta, bajo peso al nacer segun edad gestacional,
muerte intrauterina, hospitalizacion del recién nacido por cualquier causa,
ingreso a unidad de cuidado intensivo o desarrollo de sindrome de membrana

hialina, hemorragia intraventricular, enterocolitis necrotizante y sepsis (Tabla 12).
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Tabla 12. Resultados perinatales de ambos grupos.

Hospitalizacién en Casa

Manejo intrahospitalario

RR (IC 95%)

N=135 N=224
Morbilidad neonatal
compuesta
Si 19 (14.07) 44 (19.64) 0.71 (0.43-1.17)
No 116 (85.93) 180 (80.36)
Bajo peso para EG
Si 17 (12.59) 38 (16.96)
No 118 (87.41) 186 (83.04) 0.74 (0.43-1.26)
Muerte intrauterina
Si 1(0.74) 2 (0.89)
No 134 (99.26) 222 (99.11) 0.82 (0.07-9.06)
Hospitalizacion RN
Si 13 (9.63) 28 (12.50) 0.77 (0.41-1.43)
No 122 (90.37) 196 (87.50)
Ingreso UCI neonatal
Si 4 (2.96) 13 (5.80)
No 131 (97.04) 211 (94.20) 0.51 (0.16-1.53)
Membrana hialina
Si 1(0.74) 4 (1.79) 0.41 (0.04-3.67)
No 134 (99.26) 220 (98.21)
Hemorragia
intraventricular
Si 0 (0.00) 1(0.45) -
No 135 (100.00) 223 (99.55)
Enterocolitis
necrotizante
Si 0 (0.00) 2 (0.89) -
No 135 (100.00) 222 (99.11)
Sepsis
Si 0 (0.00) 8 (4.02) -
No 135 (100.00) 215 (95.98)
n (%).

No se encontraron diferencias en el porcentaje de complicaciones neonatales de

acuerdo a los grupos de tratamiento, el porcentaje de complicaciones neonatales

compuesta fue del 17.5% que incluyé bajo peso al nacer e ingreso a la UCI

(Tabla 13).
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Tabla 13. Caracteristicas antropométricas y complicaciones de los recién

nacidos por grupo.

Grupo en Grupo Total
casa Hospitalizacién OR [IC 95%] OR [IC 95%]* (N=359)
N=135 N=224

Morbilidad
neonatal
compuesta
Si 19 (14.07) 44 (19.64) 0.67 (0.37-1.20) | 0.66 (0.33-1.28) 63 (17.55)
No 116 (85.93) 180 (80.36) 296 (82.45)
Bajo peso para
EG
Si 17 (12.59) 38 (16.96) 55 (15.3)
No 118 (87.41) | 186 (83.04) | 0-70(0:38-1.31) | 0.65(0.33-1.29) | 30, g47)
Muerte
intrauterina
Si 1(0.74) 2 (0.89) 0.83 (0.07-9.22) | 0.99 (0.05-21.2) 3(0.8)
No 134 (99.26) 222 (99.11) 356 (99.2)
Hospitalizacion
RN
Si 13 (9.63) 28 (12.50) 0.74 (0.37-1.49) | 0.79 (0.34-1.84) 41 (11.4)
No 122 (90.37) 196 (87.50) 318 (88.6)
Ingreso UCI
neonatal
Si 4 (2.96) 13 (5.80) 0.49 (0.16-1.55) | 0.33 (0.07-1.62) 17 (4.7)
No 131 (97.04) 211 (94.20) 342 (95.3)
Membrana hialina
Si 1(0.74) 4 (1.79) 0.41 (0.04-3.71) | 0.27 (0.01-6.93) 5(1.4)
No 134 (99.26) 220 (98.21) 354 (98.6)
Hemorragia
intraventricular
Si 0 (0.00) 1(0.45) - - 1(0.3)
No 135 (100.00) 223 (99.55) 358 (99.7)
Enterocolitis
necrotizante - -
Si 0 (0.00) 2 (0.89) 2 (0.6)
No 135 (100.00) 222 (99.11) 357 (99.4)
Sepsis
Si 0 (0.00) 8 (4.02) - - 8 (2.5)
No 135 (100.00) 215 (95.98) 350 (97.5)

" Mediana (RIQ), °n (%). EG: Edad Gestacional RN: Recién Nacido *p<0.028.

8.5 Tiempo de prolongacion del embarazo.

La edad gestacional de finalizacién para el grupo de HC fue de 37 semanas
(RIQ: 36.3-37.0 semanas) y para el Ml de 37 semanas (36.1-37 semanas). Las
mujeres manejadas en HC tenian un periodo de latencia (momento desde el
diagnostico hasta la finalizacién del embarazo) mayor que aquellas manejadas
de forma intrahospitalaria (HC: 32 dias (RIQ: 10-53 dias); MI: 11 dias (RIQ: 7-11

dias)). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el tiempo
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de prolongacién de acuerdo a la edad de la madre, IMC, gravidez, estado civil,

escolaridad y presencia de diabetes. Se observo una disminucion del tiempo de

prolongacion al aumentar la semana gestacional al diagnéstico de preeclampsia

no severa (Tabla 14).

Tabla 14. Prolongacion del embarazo (en dias) segun las variables

sociodemograficas.

Tiempo de HR
prolongacién
Variable inTcaiz::;a del IC95% | p valor
embarazo Crudo | Ajustado*
(dias)’
Tipo de manejo
M 0.059 11 (7-20) 1 1 0.38-0.61 0.000
HC 0.026 30 (20-56) 0.48 0.66
Edad gestacional
Dx
<32 semanas 0.020 49 (34-69) 0.02 1.46 0.01-0.04 0.000
32-34.6 semanas 0.042 24 (18-27) 0.15 0.66 0.11-0.22 0.000
235 semanas 0.092 9 (7-14) 1 1
Edad materna
Menor a 16 afios 0.035 11 (7-41) 0.86 1.007 0.54-1.36 0.516
17-34 afos 0.040 17 (9-34) 1 1 1 -
=35 afos 0.041 17 (7-28) 1.04 1.11 0.77-1.41 0.804
Estado Civil
Casada/union 0.039 18 (9-35) 1 1
Libre 0.86-1.39 0.464
Sin pareja® 0.042 13 (7-34) 1.09 1.14
Escolaridad
Primaria 0.041 14 (7-42) 1.14 1.16 0.77-1.67 0.512
Secundaria 0.039 17 (31-8) 1.03 0.93 0.75-1.41 0.862
Superior 0.038 18 (10-34) 1 1
Gravidez
1 0.044 13 (7-27) 1.16 1.14 0.93-1.44 0.184
2-4 0.038 21 (10-35) 1 1 1 -
25 0.034 23 (9-42) 0.84 0.80 0.56-1.28 0.421
IMC (k/m?)
20-24.9 0.046 12 (7-25) 1 1 1 -
25-29.9 0.037 18 (9-37) 0.77 0.75 0.52-1.13 0.183
230 0.040 18 (9-40) 0.86 0.55 0.60-1.24 0.420
Diabetes mellitus
No 0.041 16 (7-33) 1 1 1 -
Si 0.030 25 (17-47) 0.71 1 0.46-1.11 0.136

"Mediana (RIQ). ®Solteras, Viudas y Divorciadas. IMC = indice de masa corporal.
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Al estratificar de acuerdo a la semana gestacional al diagndstico para evaluar el
efecto del tipo de tratamiento en la prolongacion del embarazo, se encontré que
en el grupo de gestantes diagnosticadas antes de la semana 31, el manejo HC
reduce el riesgo de finalizacién en un 52% durante el seguimiento en
comparacion del MI, en cambio no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el grupo identificadas entre la semana 32 a la 34 (p>0.05).
Desde la semana 35 de gestacién, el HC reduce la probabilidad de finalizacién

en un 56% durante todo el seguimiento (Tabla 15).

Tabla 15. Prolongacién del embarazo en dias segun el tipo de manejo
estratificado por edad gestacional.

Tiempo de
prolongacién
Variable _Tasa de del HR IC95% | p valor
incidencia
embarazo
(dias)’
Menor a 32 semanas
Tipo de manejo
MI 0.027 35 (21-51) 1
HC 0.018 57 (45-69) 0.48 0.32- 0.000
0.73
Entre 32 a 34.6 semanas
Tipo de manejo
MI 0.047 24 (12-26) 1
HC 0.039 25 (22-28) 0.79 0.51- 0.283
1.22
Mayor a 35 semanas
Tipo de manejo
M 0.100 7(7-13) 1
HC 0.069 14 (10-20) 0.44 0.29- 0.000
0.68

" Mediana (RIQ). *Ajustado por edad gestacional, proteina en orina de 24 horas.
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Figura 3. Tiempo de prolongacion del embarazo de acuerdo a las semanas
de gestacion al diagnéstico.
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8.6 Validacion de Supuestos

Al probar el supuesto de proporcionalidad para el modelo de regresion de cox
para evaluar el efecto de los grupos en la prolongacién del embarazo, se
encontré un p valor para la prueba de riesgos proporcionales basado en los
residuales de Schoenfeld de 0.113 para el modelo realizado en la prolongacion
del embarazo en menores de 32 semanas, indicando que no existe violaciéon del
supuesto, lo cual es similiar a lo encontrado en los otros modelos. En la Figura 4,

se comprueban estos resultados debido a que ambas curvas son paralelas.
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Figura 4. Prueba grafica para el supuesto de proporcionalidad.

En la Figura 5, se evalua el grado de bondad de ajuste por medio de los
residuales de Cox-Snell, se observa que el riesgo acumulado estimado por el
modelo se encuentra cercana a la linea paralela, lo que indica que el modelo

presenta un buen ajuste.
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Figura 5. Prueba grafica para evaluar la bondad de ajuste
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9. DISCUSION

9.1 HALLAZGOS PRINCIPALES

Este es el primer estudio de cohorte que solo incluye pacientes con
preeclampsia no severa. En el afio 2006, se publicé un articulo de revisidon sobre
el tema en Latinoamérica (41), donde se sugiere posterior a la confirmacion
diagndstica de preeclampsia leve, dar de alta e implantar un manejo expectante
en forma ambulatoria y monitorizada a la gestante. Sin embargo, esta
recomendacion y la de algunas guias internacionales que sugieren el manejo de
los trastornos hipertensivos no severos de forma ambulatoria (12,19), se basan
en estudios de pacientes con diagnostico de hipertensién gestacional (26,42—
44). Estudios realizados en gestantes con diagndstico de preeclampsia e
hipertension gestacional, concluyen que pacientes con proteinuria positiva deben

ser manejadas de forma intrahospitalaria (14,27).

Dada la escasez de informacién en las pacientes con preeclampsia no severa,
sobre los resultados obstétricos tanto de las que se quedan en el hospital, como
las que reciben hospitalizacion en casa, y como se menciona en una revision
sistematica del tema (16), dos de los estudios de referencia sobre comparacion
de ambos manejos, solo incluyen mujeres con hipertension crénica o
hipertension gestacional sin proteinuria, por lo cual era indispensable la
realizacion de investigaciéon al respecto, con beneficios concluyentes vy
clinicamente significativos para recomendar una u otra intervencién, como fue el
caso de lo realizado con el programa de hospitalizacion en casa del Hospital
Universitario del Valle (HUV).

Al no alcanzar el tamano de muestra esperado y teniendo en cuenta que le
numero de complicaciones en esta cohorte, fue menor al esperado, se decidié
recalcular el poder estadistico con los resultados obtenidos del estudio, por
medio del programa estadistico Epinfo, teniendo en cuenta que la probabilidad

del grupo no expuesto de presentar hipertension severa fue del 20.98% vy la del
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grupo expuesto de hipertension severa fue del 27.41%; con lo mencionado se

obtuvo un poder estadistico del estudio de 76.7%.

En 1993, Helewa y colaboradores, publicaron un analisis descriptivo de un
programa de atencidon domiciliaria basado en la comunidad en pacientes con
preeclampsia no severa para evaluar la seguridad, factibilidad y costos (45),
pero sin reporte de las pacientes con el mismo diagnéstico que se manejaron de
forma intrahospitalaria. Refieren que de 321 pacientes incluidas, el 44% de las
hospitalizadas en casa presentaron deterioro de su patologia por motivos como:
sintomas premonitorios de eclampsia, alteraciones de los perfiles bioquimicos o
crisis hipertensiva, lo cual esta por debajo de lo encontrado en las pacientes en
nuestro estudio, en donde de las 359 incluidas el 29% de toda la poblacién
presentd algun tipo de complicacion materna. Se menciona que los motivos de
rehospitalizacion fueron diagnosticados de forma oportuna por las enfermeras
entrenadas del programa; los autores reportan que no se presentaron casos de
mortalidad materna o neonatal relacionada con preeclampsia, siendo estos
hallazgos iguales a los encontrados en el presente estudio. Con lo mencionado
concluyen, que el programa de atencion domiciliaria no compromete la

seguridad de las pacientes.

La hospitalizacion en casa no aumentd la morbilidad materna compuesta y no
hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos, aun ajustando
por la edad gestacional y el nivel de proteina en orina de 24 horas, aunque se
debe tener en cuenta que esto podria ser asociado a la falta de poder estadistico
del estudio. Adicionalmente, no se reportaron muertes maternas, eclampsia o
edema pulmonar. Otros estudios encontraron resultados similares en cuanto a la
ausencia de las complicaciones mencionadas (27,46), excepto por la
presentacion de sindrome HELLP, que es un hallazgo reportado hasta en el 3%
de los estudios (14), y en esta cohorte ninguna paciente completd los criterios

diagnodsticos de HELLP una de las complicaciones mas severas de la
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preeclampsia. Es para tener en cuenta, el cambio del OR crudo al ajustado en
los resultados de la morbilidad materna compuesta, por lo cual se considero6 la
posibilidad de tener alguna variable que modificara el efecto o confusora, pero
no se encontréo evidencia de esta sospecha y tampoco hubo variacién de
acuerdo al numero de semanas de gestacion al momento del diagndstico de
preeclampsia no severa (ORssxgrupos: 1.37; 1C95%: 0.76-2.48; p: 0.296).

La complicacion mas frecuente fue hipertensiéon severa, la cual se presentd con
mayor frecuencia en el grupo de HC (27.41%) con respecto a las que tuvieron Ml
(20.98%), sin ser estadisticamente significativo (OR: 1.42; IC95%: 0.86-2.33; p:
0.165); esta es la complicacibn mas reportada en los estudios con trastornos
hipertensivos (31,47). En esta poblacion, esto podria ser explicado debido a que
la edad gestacional de diagndstico de las pacientes manejadas en HC es menor
que aquellas de MI, y es conocida la mayor ocurrencia de crisis hipertensiva a
menor edad gestacional al momento del diagndstico de la preeclampsia (48).
Estos hallazgos también son acordes con lo evidenciado en mayor morbilidad
materna compuesta en las pacientes diagnosticadas entre 32 y 34 semanas a

comparacion con el grupo de 35 semanas.

Las caracteristicas sociodemografica al ingreso al estudio no tuvieron diferencias
estadisticas entre los grupos de tratamiento. Se encontré que la mitad de las
mujeres tenian algun grado de obesidad, sin diferencias entre los grupos de
manejo; lo cual es acorde con lo reportado en la literatura mundial donde se
menciona a la obesidad como un predictor para el desarrollo de preeclampsia
(49,50). Un meta analisis que incluy6 23 estudios con 1.387.599 participantes,
encontré una asociacion entre preeclampsia y obesidad (OR = 3.15, IC 95%:
2.96, 3.35) (51). Por otro lado, se observo un menor riesgo de complicaciones
maternas en las pacientes con un IMC>30 kg/m? y preeclampsia no severa en
comparacion con aquellas con un IMC entre 20 a 24.9 kg/m?; en las pacientes
obesas se encontrd una reduccién del 69% del riesgo de complicaciones y esta

asociacion no se modific6 después de ajustar por posibles variables de
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confusion. En este estudio no se encontrd una explicacion plausible que explique

este hallazgo y abre las puertas para una mayor investigacion al respecto.

La mayoria de pacientes de esta cohorte fueron finalizadas por parto vaginal
siendo del 60.7% y del 52.2% del grupo de HC y MI, respectivamente. Las cifras
reportadas de parto via vaginal en este estudio, a pesar de ser gestantes
clasificadas como alto riesgo obstétrico, esta por encima de lo reportado en el
pais que para el 2013 era de 53.1% (52).

Complicaciones como el desprendimiento de placenta normoinserta fue de 1.7%
en el grupo estudiado, sin ser estadisticamente significativas en ambos grupos.
Este riesgo reportado es mayor que lo encontrado en poblacion general, el cual
suele ser del 0.3%, pero se debe resaltar que la preeclampsia es un factor de
riesgo ampliamente demostrado para esta complicacion (OR 2.1; 95% CI 1.1-
4.1) (53).

En este estudio se pudo evidenciar como en las pacientes con preeclampsia no
severa, entre la semana 24 y 37, la hospitalizacion en casa no aumenté las

complicaciones maternas.

En cuanto a los resultados neonatales compuestos, asi como la hospitalizacion
del recién nacido por cualquier causa, se evidencia una disminucion del riesgo
en las pacientes con HC, pero estas diferencias no son estadisticamente
significativas entre los grupos. Hay un estudio que permite evidenciar una leve
mejoria en los resultados neonatales en comparacion con el tratamiento
hospitalario (46), en este estudio mencionan que los neonatos de mujeres que
fueron manejados como pacientes ambulatorias fueron significativamente menos
propensos a ser admitidos en la UCIN. La proporcién de mortinatos en el
presente estudio fue de 0.8% (3 de 359 pacientes incluidas), un porcentaje muy
similar al reportado por Schoen y colaboradores (1.1%), sin muertes neonatales.

La proporcion de recién nacidos con un peso bajo para la edad gestacional fue
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mayor en el grupo MI, sin diferencias estadisticamente significativas (p>0.05);
siendo el peso de los recién nacidos de las madres manejadas en casa mayor al
grupo intrahospitalario. En cuanto a los recién nacidos solo se encontrd
diferencias estadisticas entre los grupos en cuanto peso al nacer, siendo 120
gramos mayor en el grupo HC; otros también han encontrado beneficios en los
hijos de las madres manejadas con HC con respecto a MI, no solo en pacientes
con preeclampsia sobregregada a hipertensién como ya se menciond (46), en
otra investigacion de gestante de alto (riesgo de parto prematuro) que recibieron
HC versus MI (54), tuvieron 47% menor probabilidad de tener a sus bebés en la
unidad de cuidados intensivos neonatales (odds ratio 0,53; intervalo de
confianza del 95%: 0,36; 0,78), en promedio estos neonatos pesaban mas (2732
+/- 716 g versus a 2330 +/- 749 g, P <.001) y tenian 2 semanas mas al nacer
(36,1 +/- 3,1 semanas frente a 34,0 +/- 4,0 semanas, P <.001).

Otro hallazgo donde se evidencid significancia estadistica fue en la mayor
prolongacion del embarazo en el grupo de HC con respecto al MI, resultado
similar fue encontrado en un estudio retrospectivo que incluyd pacientes con
preeclampsia sobreagregada y dividid el manejo en aquellas gestantes con
hospitalizacion en casa y tratadas en el hospital (46), en ese estudio se
encontré una asociacion con una latencia mas prolongada desde el diagndstico
hasta el parto en las gestantes tratadas en casa. Cabe resaltar, que la edad
gestacional de diagnostico fue inferior en el grupo de HC, siendo
aproximadamente 3 semanas menor en comparacién al grupo de MI (p<0.05),
es decir de 31.1 semanas para las pacientes con HC y 34.6 semanas para
aquellas con MI, lo cual en parte podria explicar estos hallazgos, sin embargo al
realizar el analisis estratificado de acuerdo a la edad gestacional, este hallazgo
persistio, por lo cual consideramos que la hospitalizacidon en casa si permite
prorrogar mas o menos 30 dias la edad gestacional en el grupo HC con respecto
a 11 dias en MI, pero la mediana de finalizacion de ambos grupos fue a la
semana 37. Estos hallazgos pueden ser explicados debido a que las gestantes

tratadas en casa podrian tener menos niveles de estrés (55), como lo muestra
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un estudio de pacientes de alto riesgo manejadas en casa, en las cuales se
reportan menores puntuaciones en escalas de depresion (28,29). Una
hospitalizacion prolongada genera mas estrés en el medico y el equipo de salud,

y lleva a conductas mas liberales para finalizar la gestacion.

9.2 LIMITACIONES Y FORTALEZAS, SESGOS Y CONFUSION

Las fortalezas de este estudio es que a pesar de ser un estudio retrospectivo, la
informacion recolectada en las historias clinicas hace parte de un programa
institucional de hospitalizacién en casa, lo que garantiza la calidad de la
informacion, ademas de reducir el porcentaje de datos faltantes. Adicionalmente,
para el ingreso de la paciente al programa de HC, esta debia cumplir criterios de
inclusion especificos, y toda la cohorte se encontraba a cargo de un grupo
interdisciplinario que incluia personal de trabajo social y psicologia de la

institucion. lo que garantizaba la vigilancia permanente de las pacientes

El tipo de disefio metodoldgico, estudio de cohorte, permitié un escenario natural
de la poblacion estudiada, ademas de establecer periodos de prolongacion del

embarazo dependiendo del tratamiento dado.

El programa de hospitalizacion en casa conté con una adecuada adherencia, lo
cual hace pensar que el nivel de satisfaccion de las gestantes era alta, puesto
que todas las pacientes tuvieron finalizacion del embarazo en la institucion. El
personal de hospitalizacion en casa estaba entrenado para el seguimiento por
parte del servicio de ginecologia y tenia contacto directo con ginecdlogo
encargado de la sala de alto riesgo, lo que permitié la comparacion entre los
grupos, garantizando que tanto las pacientes expuestas y no expuestas tuvieran
un tratamiento muy similar y la Unica diferencia entre los grupos sea el lugar de

atencion.
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La limitacion mas importante es que este estudio es una comparacion
retrospectiva no aleatorizada, lo que ocasioné el desbalance en algunas
caracteristicas de base entre ambos grupos, Sin embargo, estas diferencias
fueron involucradas en las comparaciones por medio de ajustes multivariados.,
Es de anotar que el programa de hospitalizacién en casa del HUV, se finalizd en
el 2015 por falta de recursos de la institucion, razén por la cual no se logro el

tamano de muestra del grupo expuesto (M) propuesto al inicio del estudio.

Un potencial sesgo que podria afectar los resultados es el sesgos de seleccion,
aunque todas las pacientes cumplian los criterios de HC, y en el grupo de Mi
fueron por barreras administrativas de su entidad de salud o la residencia lejana
de la paciente (sin posibilidad de quedarse con familiar en el area que cubria el
programa de HC), no es posible determinar que todos los casos manejados con
Ml eran candidatos Optimos para el programa de HC a la naturaleza
retrospectiva del estudio. Sin embargo, todos los registros fueron revisados de
manera exhaustiva con el fin de garantizar la adecuada conformacion de las

cohortes de estudio.

Al permanecer las pacientes en casa y otras intrahospitalarias, puede generar
sesgos de deteccion especificamente en la medicién de las hipertensién severa,
debido a que aquellas manejadas en el grupo MI tienen toma de signos vitales al
menos 12 veces al dia (cada 2 horas) y control permanente por parte del
personal de enfermeria, en comparacion con aquellas manejadas en casa a
quienes solo visitan dos veces al dia, esto podria dar un mayor hallazgo de
complicaciones de hipertension severa en las pacientes intrahospitalarias. Sin
embargo, esto puede descartarse debido a que se encontré6 una mayor
proporcion de hipertension severa en el grupo de HC (27.4%) , sin relacionarse
con una mayor frecuencia de complicaciones severas de compromiso de érgano

blanco.
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9.3 IMPLICACIONES EN LA SALUD PUBLICA

La preeclampsia es un trastorno muy frecuente en la poblacién y en el HUV es la
primera causa de consulta. En general, lo recomendado y aceptado es dar
manejo intrahospitalario por los riesgos de morbi mortalidad materna, pero esto
genera altas estancias hospitalarias, ademas de incrementar los costos tanto
familiares como para el sistema de seguridad social, adicional a las alteraciones
emocionales debido a las largar estancias, distanciamiento de la familia,
principalmente de los hijos. Teniendo en cuenta que la preeclampsia no severa
se encuentran en un continuo de gravedad, y que solo la estrecha vigilancia
tanto del personal de salud como del paciente puede detectar y tratar
adecuadamente la enfermedad grave, el impacto que puede tener la
hospitalizacion en casa tanto para la madre y su familia, sin diferencias en los
riesgos de las gestantes ni de los recién nacidos, hace que esta opcidén de
manejo se debe convertir en una tratamiento de primera linea en pacientes

seleccionadas.

9.4 FUTUROS ESTUDIOS

Los resultados obtenidos en este estudio deben ser confirmados por medio de
un ensayo clinico aleatorizado. Por otra parte, es necesario replicar esta
investigaciéon en pacientes con hipertensién cronica y preeclampsia
sobreagregada sin criterios de severidad en nuestro medio, para lo cual ya se

cuenta con un estudio en otro pais (46).

Ademas se requieren mas estudios en cuanto a la progresion de los trastornos
hipertensivos en las pacientes con algun tipo de obesidad, siendo factores
ampliamente descritos para su desarrollo, pero es importante aclarar su relacion
en cuanto al riesgo de desarrollar complicaciones cuando la patologia esta

establecida.

AR



10. CONCLUSIONES

En pacientes con preeclampsia no severa, con embarazos unicos y gestaciones
entre la semana 24 y 37, la hospitalizacibn en casa no aumentd las
complicaciones maternas ni neonatales; con un mayor peso al nacer en los hijos
de madres con manejo en casa (120 gramos), siendo este hallazgo

estadisticamente significativo entre los grupos.
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12. ANEXO

ANEXO 1: INSTRUMENTO PARA LA RECOLECCION DE DATOS PARA LOS
RESULTADOS OBSTETRICOS Y PERINATALES EN HOSPITALIZACION EN
CASA VS INTRAHOSPIALARIO

1. ldentificacion

Nombre Apellido Identificacion

Serial

2. Edad (afos)
O 1 2 3 4 5 6 7 8 9

3. Estado civil

Soltera

Casada o unioén libre

Separada
Viuda
NS/NR

A WO N -~ O

4 .Escolaridad

Analfabeta

Primaria

Secundaria

Técnico

A WO N ~ O

Universitario
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NS/NR 5 u

5. Gravidez
G P
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
C A
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9
6. Peso

(kilogramos)

7. Talla (centimetros)

8. Edad gestacional por amenorrea al momento del diagndstico
(semanas cumplidas)
O 1 2 3 4 5 6 7

9. Fecha del diagnéstico

7R




DD MM AA

10. Proteinuria en orina de 24 horas (miligramos)

11. Edad gestacional por amenorrea al momento de hospitalizacion en
casa
(semanas
cumplidas)
0O 1 2 3 4 5 6 7

12. Causa por la cual no recibié hospitalizacion en

casa

Administrativo 0

Vivienda lejana 1

No deseo de la paciente 2

Otra 3 gcual?

13. Patologias concomitantes

Diabetes

mellitus 0
Hipotiroidismo 1
Hipertiroidismo 2

Otra 3 gcual?

14. Requerimiento de antihipertensivo
Si 0
No 1 ¢cual?

15. Fecha de



rehospitalizacion

DD MM AA

16. Causa de

rehospitalizacion
Termino de gestacion (37 semanas)
Hipertension severa
Alteracién
transaminasas
Alteracién plaquetas
Elevacion creatinina
Eclampsia
Edema pulmonar
Desprendimiento de placenta
normoinserta
Otro

-

oo o0 A WN

gcual?

COMPLICACIONES
MATERNAS

17. Hipertension severa
Si 0
No

18. Maxima tension arterial sistélica registrada
(mmHg)
O 1 2 3 4 5 6 7 8 9

N



19. Maxima tension arterial distdlica registrada

(mmHg)
O 1 2 3 4 5 6 7 8 9

20. Transaminasas oxaloacetica elevadas (Ul)
Si 0
No 1

Valor numérico

21. Deshidrogenasa lactica (Ul)
Si 0
No

Valor numérico

22. Conteo plaquetaria bajo (mm3)
Si 0
No

Valor numérico

23. Creatinina elevada
Si 0
No

21



Valor numérico

24. Eclampsia

Si 0
No 1

25. Desprendimiento de placenta

normoinserta

Si 0
No
26. Edema
pulmonar
Si 0
No

27. Hemorragia posparto
Si 0
No

28. Edad gestacional por amenorrea al momento de finalizacion del
embarazo
(semanas
cumplidas)
0O 1 2 3 4 5 6 7

29. Causa de finalizacion del

embarazo

Termino de gestacion (37 semanas) 0

R2



Hipertension severa
Alteracién

transaminasas

Alteracién plaquetas
Elevacion creatinina
Eclampsia

Edema pulmonar
Desprendimiento de placenta
normoinserta

Otro

oo o0 A WN

gcual?

30. Via de finalizacién de la gestacion

Cesarea 0 Causa

Parto 1

COMPLICACIONES
FETALES

31. Peso del recién nacido (gramos)
O 1 2 3 4 5 6 7 8 9

32. Talla (centimetros)
O 1. 2 3 4 5 6 7 8 9

33. Viabilidad al nacer

2




Vivo 0
Muerto 1

34. Sexo

Masculino 0

Femenino 1

35. Hospitalizacién del recién nacido
Si 0
No 1

36. Causa de hospitalizacion

37. Complicaciones del recién nacido
Membrana hialina
Hemorragia interventricular
Enterocolitis
necrotizante
Sepsis
Otro

gcual?

A



ANEXO 2: INSTRUCTIVO PARA DILIGENCIAR EL INSTRUMENTO
RECOLECCION DE DATOS

INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMENTO DEL CUESTIONARIO
INTRODUCCION
Antes de llenar el cuestionario lea en su ftotalidad el instructivo. Llene el
cuestionario a lapiz, en letra legible, separada colocando en el caso de las

casillas una letra o un numero en cada casilla, o rellenando los cuadros que

correspondan.

1. Identificacion

Nombre Apellido Identificacion

Serial

Registre las 2 primeras letras del primer nombre y del primer apellido, ademas
los 2 dltimos numeros de la cédula de identificacion, de acuerdo a la hoja de

inscripcion a la institucion de la paciente en la historia clinica.
Rellene en el serial los datos de las letras del nombre, apellido y numero de

cédula continuos, el cual correspondera a la identificacion de la paciente en la

base de datos.

2. Edad
0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9

RR



Rellene en cada linea de cuadros el cuadro de acuerdo a la edad de la paciente,
ejemplo, si la paciente tiene 20 afios de edad, en la primera linea rellene el
cuadro correspondiente al 2 y en la segunda el correspondiente al 0. La edad es
la reportada en la historia clinica durante su ultimo ingreso, en caso de no estar
registrada realizar el calculo con la fecha de nacimiento reportada en la hoja de
inscripcion. Si no se dispone de ninguna informacion llenar en ambas lineas

cuadros correspondientes al 9.

3. Estado civil

Soltera 0

Casada o unién

libre

Separada
Viuda
NS/NR

A WON -

Registre el dato correspondiente consignado en la historia clinica, en caso de no

estar disponible se determinara marcar en el cuadro correspondiente a NS/NR.

4 Escolaridad

Analfabeta 0
Primaria 1
Secundaria 2
Técnico 3
Universitario 4

fA



NS/NR 5 u

Registre el dato correspondiente consignado en la historia clinica, en caso de no

estar disponible se determinara marcar en el cuadro correspondiente a NS/NR.

5.
Gravidez
P
O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 01 2 3 4 5 6 7 8 9
A
O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 01 2 3 4 5 6 7 8 9

Rellene los cuadros de acuerdo a la siguiente nomenclatura:
G: Numero de embarazos

P: Numero de partos

C: Numero de cesareas

A: Numero de abortos

6. Peso
0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Rellene en cada linea de cuadros el cuadro de acuerdo al peso en kilogramos de
la paciente, ejemplo, si la paciente pesa 60 kilogramos, en la primera linea
rellene el cuadro correspondiente al 6 y en la sequnda el correspondiente al 0.

Registre el peso en kilogramos registrados en la hoja del ingreso a la institucion.
Si no dispone de dato llenar con el numero 00.

R7




7. Talla
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Rellene en cada linea de cuadros el cuadro de acuerdo a la talla en centimetros
de la paciente, ejemplo, si la paciente pesa 155 centimetros, en la primera linea
rellene el cuadro correspondiente al 1, en la sequnda el correspondiente al 5 y
en la tercera el cuadro que corresponde al 5.

Registre la talla registrada en la hoja del ingreso a la institucion. Si no dispone
de dato llenar con el numero 999.

8. Edad gestacional por amenorrea al momento del diagnéstico

Registre la edad gestacional en semanas cumplidas a partir de la amenorrea y/o
de la primera ecografia disponible. Si no dispone de dato llenar con el numero
99. Registre teniendo en cuenta las mismas indicaciones que se dieron en la
variable edad.

9. Fecha del diagnéstico

DD MM AA

Registre la fecha la cual se realiza el diagnéstico de preeclampsia no severa,
que corresponde al dia de reporte de la proteinuria en orina de 24 horas mayor a
300 miligramos, de acuerdo a la fecha registrada en los reportes de laboratorio.

Si no se dispone de la fecha llenar la casilla con 99.

2353



10. Proteinuria en orina de 24 horas

Escriba en cada casilla los valores reportados en los informes de laboratorio y en
la historia clinica, la primera realizada en la institucion cuyo valor este por
encima de 300 miligramos en 24 horas. Registre la proteinuria en orina de 24

horas en miligramos.

11. Edad gestacional por amenorrea al momento de hospitalizacién en

casa

Registre la edad gestacional en semanas cumplidas a partir de la amenorrea y/o0
de la primera ecografia disponible. Si no dispone de dato llenar con el numero
99. Registre teniendo en cuenta las mismas indicaciones que se dieron en la
variable edad.

12. Causa por la cual no recibié hospitalizacion en

casa
Administrativo 0
Vivienda
lejana 1

No deseo de la

paciente 2

Otra 3 gcual?

R0



Rellene el cuadro de acuerdo a la causa por la cual no recibié hospitalizacion en
casa, en caso de no encontrarse en la lista, marque ofra y anote la causa en la

casilla cual.

13. Patologias

concomitantes

Diabetes mellitus

Hipotiroidismo

Hipertiroidismo
Otra

w N -~ O

gcual?

Rellene el cuadro de acuerdo a ofras patologias diagnosticadas, en caso de no

encontrarse en la lista, marque ofra y anote la causa en la casilla cual.

14. Requerimiento de
antihipertensivo
No 0

Si 1 cual?

Rellene el cuadro S| en caso de que la paciente haya requerido uso de
antihipertensivo, y anote en la casilla cual que medicamento se uso. En caso de

no tener registro de uso de antihipertensivo marque el cuadro de NO.

an



15. Fecha de re

hospitalizacion

DD MM AA

Registre la fecha la cual se realiza la re hospitalizacion. Si no se dispone de la

fecha llenar la casilla con 99.

16. Causa de re

hospitalizacion

Termino de gestacion (37

semanas) 0

Hipertensién

severa 1

Alteracion

transaminasas 2

Alteracion

plaquetas 3

Elevacion

creatinina 4

Eclampsia 5

Edema pulmonar

Desprendimiento de placenta
normoinserta
Otro

gcual?

Rellene el cuadro correspondiente a la causa de re hospitalizacion, en caso de

no encontrarse en la lista, marque otra y anote la causa en la casilla cual.

Qa1



COMPLICACIONES MATERNAS

17. Hipertensién

severa

Si 0
No

Rellene el cuadro de acuerdo a la presencia o no de hipertension severa, que
corresponde a la presencia durante la hospitalizacion de tension arterial mayor o
igual a 160/110 mmHg.

18. Maxima tension arterial sistélica registrada
(mmHg)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Registre la tension arterial sistélica méaxima registrada en la historia clinica. Si no
dispone de dato llenar con el numero 999. Registre teniendo en cuenta las
mismas indicaciones que se dieron en la variable edad.

19. Maxima tension arterial diastolica registrada
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Q2



Registre la tension arterial diastolica maxima registrada en la historia clinica. Si
no dispone de dato llenar con el numero 999. Registre teniendo en cuenta las
mismas indicaciones que se dieron en la variable edad.

20. Transaminasas oxaloacética
elevadas (Ul)
Si 0
No

Valor numérico

Rellene el cuadro de acuerdo a la presencia o no de elevacion de transaminasa
oxaloacética, que corresponde a la presencia durante la hospitalizacion de
niveles mayores a 40 U/l. Escriba en la casilla (valor numérico) los valores mas

altos reportados en los informes de laboratorio y en la historia clinica.

21. Deshidrogenasa lactica
(U1

Si 0
No 1

Valor numérico

Rellene el cuadro de acuerdo a la presencia o no de elevacion de
deshidrogenasa lactica, que corresponde a la presencia durante Ila
hospitalizacion de niveles mayores a 600 U/l. Escriba en la casilla (valor
numérico) los valores mas altos reportados en los informes de laboratorio y en la

historia clinica.
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22. Conteo plaquetaria bajo
(mm3)
Si 0
No

Valor numérico

Rellene el cuadro de acuerdo a la presencia o no de plaquetas bajas que
corresponde a la presencia durante la hospitalizacion de niveles menores a
100.000 mm?®. Escriba en la casilla (valor numérico) los valores més bajos

reportados en los informes de laboratorio y en la historia clinica.

23. Creatinina

elevada

Si 0
No 1

Valor numérico

Rellene el cuadro de acuerdo a la presencia o no de elevacion de creatinina, que
corresponde a la presencia durante la hospitalizacion de niveles mayores a 1.1.
Escriba en la casilla (valor numérico) los valores mas altos reportados en los

informes de laboratorio y en la historia clinica.

24. Eclampsia

Si 0
No 1

aa



Rellene el cuadro de acuerdo a la presencia o no de eclampsia durante la
hospitalizacion. Se considera eclampsia la presencia de movimientos tdnico

clénicos generalizados sin otra causa de la convulsion.

25. Desprendimiento de placenta
normoinserta
Si 0
No 1

Rellene el cuadro de acuerdo a la presencia o no de desprendimiento de
placenta normoinserta durante la hospitalizacion. Se considera desprendimiento
de placenta normoinserta: hipertonia uterina, sangrado vaginal sin otra causa,

confirmado al examen macroscoépico de la placenta.

26. Edema

pulmonar

Si 0
No 1

Rellene el cuadro de acuerdo a la presencia o no de edema pulmonar durante la
hospitalizacion. Se considera edema pulmonar la presencia de dificultad

respiratoria, estertores pulmonares y diagnostico radiologico de edema

pulmonar.

27. Hemorragia

posparto
Si 0
No 1

QR



Rellene el cuadro de acuerdo a la presencia o no de hemorragia posparto
durante la hospitalizacién. Se considera hemorragia posparto al sangrado
vaginal mayor a 500 cc o mayor a 1000 cc después de la cesarea, con

inestabilidad hemodinamica.

28. Edad gestacional por amenorrea al momento de finalizacion del

embarazo

Registre la edad gestacional en semanas cumplidas a partir de la amenorrea y/o0
de la primera ecografia disponible. Si no dispone de dato llenar con el numero
99. Registre teniendo en cuenta las mismas indicaciones que se dieron en la
variable edad.

29. Causa de finalizacién del embarazo

Termino de gestacion (37 semanas)

Hipertension severa

Alteracion transaminasas

Alteracién plaquetas

Elevacion creatinina

Eclampsia

Edema pulmonar

Desprendimiento de placenta normoinserta
Otro

0o N o o0 A WO N -~ O

gcual?

QR



Rellene el cuadro correspondiente a la causa de finalizacion de la gestacion, en
caso de no encontrarse en la lista, marque otra y anote la causa en la casilla

cual.

30. Via de finalizacion de la

gestacion
Cesarea 0 Causa
Parto 1

Rellene el cuadro de acuerdo a la via de terminacion del embarazo. En caso de

cesarea colocar la indicacion de esta de acuerdo al registro de la historia.

COMPLICACIONES FETALES

31. Peso del recién nacido
(gramos)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Rellene de acuerdo al peso del recien nacido al nacimiento, en caso de no tener

peso registre 9999, es decir, rellene las cuatro con el numero 9999.

32. Talla
(centimetros)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Q7



Registre la talla en centimetros anotado en la historia clinica, en caso de no
tener el dato registre 99.

33. Viabilidad al

nacer

Vivo 0
Muerto 1

Rellene el cuadro de acuerdo al estado fetal al momento del parto.

34. Sexo

Masculino 0

Femenino 1

Rellene el cuadro de acuerdo a la caracteristica sexual fenotipica del recién
nacido.

35. Hospitalizacion del recién

nacido

Si 0
No

Rellene el cuadro de acuerdo a si el recién nacido requirio hospitalizacion.

aR



36. Causa de

hospitalizacion

Rellene el cuadro de acuerdo a si el recién nacido requirio hospitalizacion.

Escriba la causa por la cual el recién nacido requirié hospitalizacion.

37. Complicaciones del recién nacido

Membrana hialina 0

Hemorragia interventricular 1

Enterocolitis necrotizante 2

Sepsis 3

Otro 4
¢cual?

Rellene para cada entidad en el cuadro de acuerdo al desarrollo de una de estas

complicaciones al alta del recien nacido de la institucion, pueden ser varias.
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ANEXO 3. AVAL DE COMITE DE INSTITUCIONAL DE REVISION ETICA

HUMANA

Comité Institucional de Revisién de Etica Humana

%

Universidad

Facultad de Salud g vae

ACTA DE RENOVACION DE APROBACION N° 006 - 016

Proyecto: "RESULTADOS OBSTETRICOS DE LAS PACIENTES CON PREECLAMPSIA NO

SEVERA MANEJADAS CON HOSPITALIZACION EN CASA COMPARADO CON
EL MANEJO INTRAHOSPITALARIO, HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL VALLE,

CALI”
Sometido por:  JAVIER FONSECA/JOHANNA ARANGO PINEDA

Codigo Interno: — Fechaenquel‘uesometido:| 04 | ‘ 04 ‘ ‘ 2016 ‘

El Consejo de la Facultad de Salud de la Universidad del Valle, ha establecido el Comité Institucional de

Revision de Etica Humana (CIREH), el cual esta regido por la Resolucion 008430 del 4 de octubre de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud; los principios de la Asamblea Médica Mundial expuestos
en su Declaracion de Helsinki de 1964, ultima revision en 2002; y el Codigo de Regulaciones Federales,
titulo 45, parte 46, para la proteccion de sujetos humanos, del Departamento de Salud y Servicios

Humanos de los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos 2000.

Este Comité certifica que:

1. Sus miembros revisaron los si del presente proyecto:

Resumen del proyecto X Protocolo de investigacion
Formato de consentimiento informado X Instrumento de recoleccion de datos

Folleto del investigador (si aplica) X Cartas de las instituciones participantes

1]

Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité:
3. Segin las categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucion N° 008430 de 1993 del

Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la siguiente Clasificacién de Riesgo:

[ s riesGo RIESGO MINIMO [ RIESGO MAYOR DEL MiINIMO

4. Que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujetos humanos son adecuadas.
5. La forma de obtener el consentimiento informado de los participantes en el estudio es adecuada.
6. Este proyecto sera revisado nuevamente en la proxima reunion plenaria del Comité, sin embargo, el

Comité puede ser convocado a solicitud de algin miembro del Comité o de las directivas

institucionales para revisar cualquier asunto relacionado con los derechos y el bienestar de los sujetos

involucrados en este estudio.
7. Informara inmediatamente a las directivas institucionales:
a. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.
b. Cualquier suspension o terminacion de la aprobacion por parte del Comité.
8. Informara inmediatamente a las directivas institucionales toda informacion que reciba acerca de:

a. Lesiones a sujetos humanos.

Calle 4B 36 -00 edificio Decanato ~ Teléfono: 5185677 email: eticasalud@correounivalle.edu.co
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Comité Institucional de Revisién de Etica Humana

Facultad de Salud “everc®
Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas.

b. Cualquier cambio o modificacion a este proyecto que no haya sido revisado y aprobado por el
Comité.

9. El presente proyecto ha sido aprobado por un periodo de 1 afio a partir de la fecha de aprobacion.
Los proyectos de duracion mayor a un afo, deberan ser sometidos nuevamente con todos los
documentos para revision actualizados.

10. Elinvestigador principal debera informar al Comité:

a. Cualquier cambio que se proponga introducir en este proyecto. Estos cambios no podran
iniciarse sin la revision y aprobacion del Comité excepto cuando sean necesarios para eliminar
peligros inminentes para los sujetos.

b. Cualquier problema imprevisto que involucre riesgos para los sujetos u otros.

c. Cualquier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocurrido, al secretario(a) y al
presidente (Anexo 1).

d. Cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio, que pueda afectar la tasa riesgo/beneficio
para los sujetos participantes.

e. cualquier decision tomada por otros comités de ética.

f.  La terminacion prematura o suspension del proyecto explicando la razon para esto.

g.  El investigador principal debera presentar un informe al final del afio de aprobacion. Los
proyectos de duracién mayor a un afio, deberan ser sometidos nuevamente con todos los
documentos para revision actualizados.

NOTA: ESTE AVAL SE APRUEBA SOLO POR UN ANO A PARTIR DE LA EXPEDICION

DE ESTA PRORROGA DE AVAL.

S Z it ol A A P 3 03 2018

Firma:
Nombre: MARIA FLORENCIA VELASCO DE
. MARTINEZ
Capa“da_d PRESIDENTA Teléfono: 5185677
representativa:

CERTIFICACION DE LA FACULTAD DE SALUD DE LA UNIVERSIDAD DEL VALLE
Por medio de la presente, certifico que la Facultad de Salud de la Universidad del Valle aprueba el
proyecto arriba mencionado y respeta los principios, politicas y procedimientos de la Declaracion de
Helsinki de la Asamblea Médica Mundial, de la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud y de la

reglamentacion vigente en investigacion de la Universidad del Valle.
/M = Fecha: 3 03 2018
Firma:

Nombre: MARIA VICTORIA BOLANOS
Capacidad representativa: ~ VICEDECANO ( E) DE LA FACULTAD DE SALUD  Teléfono: 5185680

Calle 4B 36 -00 edificio Decanato  Teléfono: 5185677 email: eticasalud@correounivalle.edu.co
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ANEXO 4. AVAL DEL COMITE DE INVESTIGACIONES DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DEL VALLE

HUV
JJJ L
JJJ LLL

HOSPITAL UNIVERSITARIO
DEL

[03.01]

PARA: Dr. Javier Fonseca, Investigador Principal.

DE: Comité de Investigaciones.
Asunto: Respuesta del Comité de Investigaciones.

Cordial saludo.

El Comité de Investigaciones del Hospital Universitario del Valle “Evaristo Garcia”
E.S.E ha revisado y evaluado detalladamente el proyecto de investigacion titulado
“RESULTADOS OBSTETRICOS DE LAS PACIENTES CON PREECLAMPSIA NO
SEVERA MANEJADAS CON HOSPITALIZACION EN CASA COMPARADO CON EL
MANEJO INTRAHOSPITALARIO, EN UN HOSPITAL NIVEL 3 DE CALI" y ha
determinado que el contenido del proyecto es apropiado y pertinente, asi como
también cumple con los requisitos y estandares de calidad solicitados por el Comité,
por lo cual avala la presentacion del mismo ante el Comité de Etica del hospital.

Atentamente,

M —//%’z‘_ L A /)

/

Marisol Badiel Ocampo, MD., MSc, PhD (a)
Subgerente Académico
Hospital Universitario del Valle.

Proyecto: P.E.M.
Revis6: M.AA.M.

Santiago de Cali, 5 de Mayo del 2016.
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