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RESUMEN

No habiendo hasta el momento estudios cuantificados de valor cientifico a nivel del sistema
de salud en la ciudad de Los Duendes, es que se realiza este estudio con el propdsito de
identificar la presencia de los factores de riesgo (FR) modificables: consumo de tabaco, de
alcohol, de sal, actividad fisica, indice de masa corporal (IMC) y presidn arterial (PA). en la
poblacion adulta hipertensa, de 15 a 64 afios de la ciudad de Los Duendes, en el periodo
comprendido entre marzo y mayo del afio 2014.

La investigacion realizada fue de tipo descriptivo cuantitativo de corte transversal.
La muestra quedd constituida por 67 individuos, a quienes se les realizd un cuestionario
que tras el anlisis de los datos los resultados fueron los que se redactan a continuacion.

En total se encuentra una prevalencia de HTA en 17 individuos, lo que corresponde al
25,37%, dato que se aproxima a la 1"ENFRECNT.

Dentro de los hipertensos un 52,96% corresponden a HTA Grado 1, un 29,40% Grado 3 y
un 17,64% Grado 2.

Del perfil sociodemogréfico del total estudiado, el 74,6% son mujeres y 25,4% son
hombres. La distribucién por rangos etarios muestra una mayoria de 26,9% entre los 25 y
34 afios. Un 62,7% tiene ascendencia blanca. El 98,5% esta alfabetizado. El 59,1% curso
secundaria. La situacion laboral muestra que el 61,2% no trabaja. EI 61,2% refiere ingresos

menores a $20.000.
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Dentro de la poblacion HTA el consumo activo de tabaco se presenta en el 29,41%,
mientras que el 11,76% es fumador pasivo. El consumo de alcohol es moderado para un
35,29% de dicha poblacién, coincidiendo dicho porcentaje con el del consumo excesivo de
sal. La actividad fisica es nula para el 29,41% vy leve para el 11,76%. Del IMC se obtiene

que el 47.,05% es obeso y el 41,17% tiene sobrepeso.

Palabras clave: Enfermedades Crénicas No Transmisibles, Hipertension, Factor de Riesgo
Modificable, Consumo de tabaco, Consumo de alcohol, Consumo de sal, Actividad fisica,

Obesidad, Presion arterial.
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INTRODUCCION

La presente experiencia de investigacién se concretd como requisito para la elaboracion de
la tesis final para acceder al titulo de Licenciado en Enfermeria.

Las enfermedades crénicas no transmisibles (ECNT), entre las que se incluyen las
enfermedades cardiovasculares (ECV), la diabetes, la obesidad, la hipertensién arterial
(HTA), ciertos tipos de cancer y las enfermedades respiratorias crénicas, son responsables
del 60% de los 58 millones de muertes anuales a nivel mundial, Hay pruebas cientificas
sélidas de que una alimentacion saludable y una actividad fisica suficiente, son elementos
claves en la prevencion de las ECNT y sus FR (1).

En Uruguay a fines del siglo XX y en lo que ha transcurrido del siglo XXI, se ha ingresado
en la denominada “transicién epidemioldgica”, concepto que traduce el proceso de cambio
en las condiciones de salud de las poblaciones en términos de discapacidad, enfermedad y
muerte.

Esto ha llevado a que las ECNT, sean la principal causa de morbimortalidad en Uruguay.
También son el origen de la mayor parte de las discapacidades que presentan los individuos
¥ que incrementan sus necesidades asistenciales, En Uruguay son responsables de més del
60% de las defunciones (2).

Las ECNT se caracterizan por la presencia de FR que favorece la aparicion de las mismas.

De todos estos se seleccionan: PA, IMC, como indicador de sobrepeso/obesidad, ejercicio
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fisico, consumo de sal, tabaquismo y alcoholismo; para identificar su presencia en la

poblacién HTA.

La observacion de resultados epidemiolgicos permitio la identificacion de los FR, que son
las posibilidades de que una persona desarrolle PA alta; el conocimiento de éste o estos FR
son claves para la prevencion, manejo y control de la HTA.

No habiendo estudios cientificos publicados de ésta indole, que hagan referencia a
caracteristicas de la poblacion local, se creyd conveniente para este estudio, utilizar las
variables de la 1* Encuesta Nacional de Factores de Riesgo de ECNT del afio 2006
(ENFRENCT).

Tomando como referencia lo antedicho, se implementa el relevamiento de datos en el
periodo marzo a mayo del afio 2014 en la ciudad de Los Duendes, por Estudiantes de

Licenciatura en Enfermeria de la Universidad de la Republica.
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PROBLEMA
(Cudles son los Factores de Riesgo Modificables presentes en la poblacién adulta
hipertensa entre 15 y 64 afios de edad, de la ciudad de Los Duendes, en el periodo

comprendido marzo a mayo de 20147
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Objetivo general

Identificar la presencia de los FR modificables en la poblacidn hipertensa entre 15 a 64
afios de edad de la ciudad de Los Duendes.
Obijetivos especificos

o |dentificar el perfil sociodemogréfico de la poblacidn estudiada.

e Determinar la prevalencia de la HTA en la poblacién estudiada.

* Identificar el perfil conductual de la poblacion de hipertensos en la ciudad de Los

Duendes.
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A nivel global han surgido las ECNT, relacionadas a los habitos y estilos de vida, que han
determinado el fendmeno hoy conocido como “transicién demografica y de salud” (3).
Existen datos probatorios de que las ECNT se pueden prevenir y controlar mediante
cambios en el estilo de vida, politicas piblicas e intervenciones de salud.

Las ECNT incluyen las ECV, diabetes, HTA, obesidad, ciertos tipos de céancer y las
enfermedades respiratorias cronicas. Todas caracterizadas por la presencia de FR, que
favorecen el desarrollo de las mismas.

Uno de los FR clave es la HTA, una enfermedad letal, silenciosa e invisible, que rara vez
provoca sintomas. Las personas deben saber que el aumento de la PA es peligroso, y cuiles
son los pasos para controlarla. También deben saber que la HTA y otros FR aparecen
juntos, para aumentar este conocimiento se debe disponer de sistemas y servicios para
promover la cobertura sanitaria y apoyar modos de vida saludables: adoptar un régimen
alimentario saludable, consumir menos sal, evitar el uso nocivo de alcohol, realizar
ejercicio fisico regularmente y no fumar (4).

En el mundo las complicaciones de la HTA causan anualmente 9.4 millones de muertes de
las cuales el 45 % de ellas son por cardiopatias y el 51% por accidentes cercbrovascular.
En 2008 se habian diagnosticado de HTA aproximadamente el 40% de los adultos mayores
de 25 ailos; donde la maxima prevalencia se registra en Africa con un 46%, y la més baja

en las Américas con un 35%.

10
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En Uruguay, segin la lera. ENFRECNT realizada por el Ministerio de Salud Publica
(MSP) en el afio 2006, el 37% de la poblacion adulta de 25 a 64 afios es hipertensa,
variando la misma de acuerdo a los grupos de edad, llegando en los mayores de 35 afios a
70.5 % (5).

Identificar la prevalencia de la HTA y los FR asociados a la misma (IMC, PA, tabaquismo,
alcoholismo, ejercicio fisico, consumo de sal) en la ciudad de Los Duendes en el contexto
de un Primer Nivel de Atencion, forma parte de nuestro interés de estudio para lograr la
concientizacion de la poblacion, de los equipos de salud y de nosotros mismos como parte

integrante.

Factores de riesgo

Un FR es cualquier caracteristica o circunstancia detcctable de una persona o grupo de
personas que se sabe asociada con un aumento en la probabilidad de padecer, desarrollar o
estar especialmente expuesto a un proceso mdorbido. Estes FR (biclogicos, ambientales, de
comportamiento, socio-culturales, econdmicos) pueden sumdéndose unos a otros, aumentar

el efecto aislado de cada uno de ellos produciendo un fenémeno de interaccién.

Los FR que afectan el desarrollo de las ECNT se pueden clasificar en diferentes categorias
en funcién de si son o no modificables y de la forma que influyen en la aparicién de las

mismas.

11
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No modificables

Los FR no modificables son aquellos que no pueden ser controlados por el individuo tales
como: sexo, edad, herencia y raza.

Sexo: los hombres tienen mayor riesgo de ECV que las mujeres, y son afectados en edades
mis tempranas.

Edad: existe mayor riesgo de sufrir ECNT en personas mayores de 45 afios.

Herencia: los miembros de una familia con antecedentes de ciertos FR, se consideran en
categoria de riesgo més alto de desarrollar una ECNT.

Raza: se ha evidenciado que las personas afro descendientes tienen més probabilidades de
desarrollar enfermedades crénicas hipertensivas y ECV.

Modificables

Los principales FR modificables pueden ser directos e indirectos. Los directos, son
aquellos que intervienen de una forma directa en los procesos de desarrollo de las ECNT:
HTA, tipo de alimentacién, tabaquismo, alcoholismo, diabetes y colesterol. Los indirectos
son aquellos que se han relacionado a través de estudios epidemiol6gicos o clinicos pero
que no intervienen directamente en la génesis de las ECNT, sino a través de otros FR
directos, ellos son: sedentarismo, obesidad, estrés.

A -Directos

Hipertensién arterial: es una afeccion en la cual la presion en los vasos sanguineos es

continuamente alta. Cuanta mds alta es la tensi6n arterial, mds tiene que trabajar el corazén
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para bombear la sangre. Si no se controla, la HTA puede provocar infarto de miocardio,
hipertrofia ventricular y, finalmente, insuficiencia cardiaca. En los vasos sanguineos, la
presién alta puede provocar dilataciones (aneurismas) y zonas de debilidad en la pared
vascular, lo que aumenta las probabilidades de obstruccién y rotura. La presion en los vasos
sanguineos también puede causar fugas de sangre hacia el cerebro y esto puede causar
accidentes cerebrovasculares. Ademds, la HTA puede causar insuficiencia renal, ceguera,
rotura de los vasos sanguineos y deterioro cognitivo.

La PA se mide en mm de mercurio (mm Hg) y se registra en forma de dos nimeros
separados por una barra. Fl primero corresponde a la presion arterial sistolica (PAS), la
mis alta, que se produce cuando el corazén se contrae. El segundo corresponde a la presion
arterial diastélica (PAD), la mds baja, que se produce cuando el misculo del corazén se
relaja entre un latido y otro.

Los valores se pueden clasificar de acuerdo a la siguiente categoria:

CATEGORIA PAS (mmHg) PAD (mm Hg)

Optima <120 <80

Normal 120-129 80-84

Normal alta 130-139 85-89

HTA grado 1 (leve) 140-159 90-99

HTA grado 2 {moderada) 160-179 100-109

HTA grado 3 (severa) z 180 2110
HTA sistdlica alslada =140 <90
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Por ser la HTA una enfermedad crénica, aparte del tratamiento farmacologico sostenido de
acuerdo al grado de HTA, el tratamiento no farmacolégico debe indicarse siempre con el
objetivo de obtener una adhesién continua a habitos saludables para que los beneficios se
mantengan a largo plazo.
El objetivo no es solo conirolar la HTA sino también reducir los FR modificables:

Modificar del patrén alimenticio, disminuyendo la ingesta de sal.

Eliminar el habito de fumar.

Reducir el consumo de alcohol.

Desarrollar la actividad fisica.

Reducir el peso corporal.
Consumo de sal: El exceso de sal en la dieta, consumir més de cinco gramos al dia,
incrementa la PA, es un posible carcinégeno géstrico y se asocia a la insuficiencia renal y
la osteoporosis.
A nivel mundial la OPS/OMS esta llamando a los consumidores a sensibilizarse sobre la
sal bajo el lema “LEA LA ETIQUETA, ELIJA MENOS SAL”", destacando la importancia
de las etiquetas nutricionales para informar a los consumidores sobre el contenido de sal en
las comidas procesadas, una fuente de sal alimenticia cada vez mayor en los paises en
desarrollo y la principal fuente en los paises desarrollados (6).
A partir de esta propuesta, en nuestro pais, se retiran de la vista los saleros y otros

condimentos con elevado contenido en sodio de las mesas de bares y restaurantes de la

14
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ciudad de Montevideo. De esta forma, los clientes tendrén que solicitar expresamente el
salero a los camareros, con lo que se pretende evitar la costumbre automética de afiadir sal
a las comidas.

Tabaquismo: se denominan productos del tabaco los que estdn hechos total o parcialmente
con tabaco, sean para fumar, chupar, masticar o esnifar. Todos contienen nicotina, un
ingrediente psicoactivo muy adictivo.

El consumo de tabaco es uno de los principales FR de varias enfermedades cronicas, como
el cancer, enfermedades coronarias e HTA y las enfermedades pulmonares. A pesar de ello,
su consumo estd muy extendido en todo el mundo. Varios paises disponen de leyes que
restringen la publicidad del tabaco, regulan quién puede comprar y consumir productos del
tabaco, y donde se puede fumar (7).

En la lera ENFRENCT se estudi6 una muestra de poblacion adulta, de ambos sexos, dentro
del grupo de edad de 25 a 64 aflos, en donde se revela que el 33% de la poblacién es
fumador diario, siendo mayor esta proporcién en los hombres que en las mujeres (37.2% vs
28.6% respectivamente); y el nimero promedio de cigarrillos fumados en forma diaria es
de 15.

Alcoholismo: el alcohol es una sustancia psicoactiva con propiedades causantes de
dependencia. El consumo nocivo de alcohol conlleva una pesada carga social y

econémica para las sociedades. Cada afio mueren en el mundo 3,3 millones de personas

12
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a consecuencia del consumo nocivo de alcohol. lo que representa un 5.9% de todas las

defunciones.

El consumo de alcohol es un factor causal en més de 200 enfermedades y trastornos.
Esta asociado con el riesgo de desarrollar problemas de salud tales como trastornos
mentales y comportamentales, incluido el alcoholismo, importantes enfermedades no
transmisibles tales como la cirrosis hepdtica, algunos tipos de cdncer y ECV, asi como
traumatismos derivados de la violencia y los accidentes de trdnsito.

Los factores ambientales que inciden en el alcoholismo incluyen el desamrollo
econdmico, la cultura y la disponibilidad de alcohol, asi como la globalidad y los niveles
de aplicacion y cumplimiento de las politicas pertinentes.

En 2010, el consumo total de alcohol per capita en todo el mundo registré un promedio

de 21,2 litros de alcohol puro entre los hombres, y 8,9 litros entre las mujeres (8).

En Uruguay los datos de la lera ENFRENCT en 2006 advierten una frecuencia de'

bebedores de 73,5%, de los cuales sdlo el 71,6% eran bebedores actuales (aquellos que han
consumido bebidas alcohodlicas en los Gltimos 30 dias). Esto significa que el 53% de la
poblacitn se considera bebedor actual, la proporcion de mujeres bebedoras es menor que la
de los hombres.

B.-Indirectos.

Sedentarismo: La falta de actividad fisica regular menor a treinta minutos diarios y menos

de tres dias a la semana, determinan el sedentarismo. El estilo de vida sedentario constituye

16
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una de las diez causas fundamentales de mortalidad, porque duplica el riesgo de ECYV,

diabetes tipo I1, obesidad e HTA.

Al menos un 60% de la poblacién mundial no realiza la actividad fisica necesaria para
obtener beneficios para la salud. Esto se debe en parte a la insuficiente participacion en
la actividad fisica durante el tiempo de ocio y a un aumento de los comportamientos
sedentarios durante las actividades laborales y domésticas. El aumento del uso de los
medios de transporte "pasivos” también ha reducido la actividad fisica.

Los niveles de inactividad fisica son elevados en practicamente todos los paises
des;nulladns y en desarrollo. La urbanizacién ha creado varios factores ambientales que
desalientan la actividad fisica:

- Superpoblacién

- Aumenio de la pobreza.

- Aumento de la criminalidad.

- Gran densidad del trafico.

- Mala calidad del aire.

- Inexistencia de parques, aceras e instalaciones deportivas y recreativas (9).
Obesidad: El sobrepeso v la obesidad se definen como una acumulacién anormal o
excesiva de grasa que puede ser perjudicial para la salud.

El IMC es un indicador simple de la relacion entre el peso y la talla que se utiliza

frecuentemente para identificar el sobrepeso y la obesidad en los adultos sin importar el

17
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sexo y la edad. Se calcula dividiendo el peso de una persona en kilos por el cuadrado de
su talla en metros (kg/m’).
La definicion de la OMS es la siguiente:

- Un IMC igual o superior a 25 determina sobrepeso.

- Un IMC igual o superior a 30 determina obesidad.
Un IMC elevado es un importante FR de ECNT, como:

- Las ECV, principalmente cardiopatia y accidente cerebrovascular.

- la diabetes

- las del aparato locomotor, en especial la osteoartritis (10).
El sobrepeso v la obesidad si bien hace un tiempo atrés eran considerados un problema
propio de los paises de ingresos altos, actualmente estan aumentando en los paises de

ingresos bajos y medianos, en particular en los entornos urbanos.

En Uruguay predominan los problemas nutricionales por exceso, tales como el sobrepeso,

la obesidad y las enfermedades cronicas relacionadas con la dicta, de muy alta prevalencia

en la poblacion, al igual que a nivel mundial.

1¢
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Antecedentes Internacionales

Desde hace afios se elaboran planes de accion en un marco mundial de seguimiento de las
ECNT a través de los organismos internacionales, habiendo un cambio desde las
enfermedades infecciosas hacia una mayor incidencia de las enfermedades no trasmisibles,
tales como la ECV.
La HTA, tiene alta prevalencia en la poblacion adulta, es un ECV que depende de factores
de riesgo como la obesidad, sedentarismo, alcohol, consumo de sal, ete.
A nivel internacional, se utiliza el abordaje integral como las Guias Europeas 2007
que realizan recomendaciones para bajar las PAS y PAD a valores de rango 130-
139/80-85mmHg de todos los hipertensos (11).
Segiin la OMS, en su informe Dia Mundial de la salud 2013, en el mundo las ECV
son responsables de aproximadamente 17 millones de muertes por afio, casi un
tercio del total. Esta se puede prevenir modificando FR relacionados con el
comportamiento, como la dieta, ¢l uso nocivo del alcohol o la inactividad fisica.
Los determinantes sociales de la salud como los ingresos, la educacién y la
vivienda repercuten negativamente en los FR conductuales y en este sentido

influyen en la aparicion de la HTA.

19
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Antecedentes Nacionales
En Uruguay se han efectuado distintos estudios y encuestas sobre la prevalencia de algunos
de los principales FR cardiovasculares. Se citan:

1° Encuesta Nacional de Factores de Riesgo en Enfermedades Crénicas No

Transmisibles, afio 2006.
Dicha encuesta se realizé en la poblacion adulta (25 a 64 afios) de Uruguay totalizando
2010 encuestados como muestra representativa de la poblacion urbana (localidades de
10.000 hab. y mas), utilizando la metodologia STEPS de la OMS.
Los resultados més importantes fueron los siguientes: 32,7% de la poblacién es fumador
diario, 52,6% de la poblacién se considera bebedor actual (consumié alcohol en los altimos
30 dias), un 17.4% de los hombres y un 7.9% de las mujeres presentaban abuso por ingesta
de alcohol en la Gltima semana, el consumo de frutas y/o verduras es en promedio de 3
porciones al dia, 6 dias a la semana, el 35% de la poblacién tiene un nivel bajo de actividad
fisica, la prevalencia de HTA es de 30,4%, el 56.7% tiene sobrepeso u obesidad, la
prevalencia de diabetes es de 5.5% y un 29.2% tiene colesterol en sangre elevado. En
conclusién, se encontré una alta prevalencia de FR para ECNT en la poblacién adulta
uruguaya.

Encuesta Nacional de habitos deportivos y actividad fisica, afio 2006.
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Del total de encuestados el 60,3% es sedentario y 39,7% es fisicamente activo. Se observd
que segiin el sexo hay un 45% de hombres que son fisicamente activos y un 35% de
mujeres activas fisicamente.

2° Encuesta Nacional de Sobrepeso y Obesidad, 2009 (ENSO II).
Se realiza estudio observacional de corte transversal en individuos entre 18 y 65 afios 0 mas
para evaluar la prevalencia de obesidad, sus comorbilidades y factores predisponentes. Con
una muestra representativa del pais urbano, 91% de la poblacion total, con un N=900 (399
hombres y 501 mujeres). En Uruguay el 54 % de la poblacién adulta alcanza o excede el
IMC de 25 kg/m® y 20% el IMC es mayor a 30 kg/m’. Uno de cada dos uruguayos padece
sobrepeso u obesidad y uno de cinco es obeso.

Mortalidad por tabaquismo y por humo de segunda mano en el Uruguay. Centro

para la Investigacién de la Epidemia de Tabaquismo (CIET 2011).
Los datos obtenidos determinaron que hubo 4.759 muertes debidas al tabaco, unas 13
muertes diarias, las que representaron un 14,8% del total de muertes anuales. El 34,9% de
ellas fue debido a céncer, e, 28,7% a enfermedad respiratoria, ¢l 28,0% a ECV yel 8,0% a
humo de segunda mano (12).
En la UDELAR, Facultad de Enfermeria, se realizan estudios sobre HTA, que se
encuentran dentro del programa final de la carrera de Licenciatura. Se destacan:

Estudio del consumo de tabaco e hipertension en una muestra de poblacion que

reside en la ciudad de Trinidad. Setiembre-diciembre 2013
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Los resultados mas relevantes fueron: un 32,7% de poblacién es fumador diario, el 30,4%
de la poblacién presento antecedentes de HTA.
Prevalencia de HTA en una muestra de poblacidon de la ciudad de San Carlos,
departamento de Maldonado. Octubre 2013.
Se abord6 una poblacion de ambos sexos comprendida entre 15 a 64 aiios. El estudio revelo
una prevalencia del 42% de HTA y un 16% de afecciones cardiovasculares ;elacionadas
con la HTA. Para la estrategia de bisqueda de informacién se utilizaron buscadores

cientificos, con biisquedas electrénicas de literatura médica y cientifica.
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DISENO METODOLOGICO
Tipo de estudio
Se trata de una investigacion de tipo descriptivo, cuantitativo, de corte transversal.
Universo
El universo estd conformado por las personas comprendidas entre los 15 y 64 afios
residentes de la ciudad de Los Duendes, durante el periodo marzo-mayo de 2014.
Criterios de inclusion
Personas con edades comprendidas entre los 15 y 64 afios, residentes en las viviendas
listadas por el INE para el Censo Nacional del afio 201 1.

Criterios de exclusion

Personas con discapacidad severa o que estén embarazadas; quienes se negaron a la
enirevista v quienes no se encontraban en su domicilio o domicilios con ausencia de
moradores.

Mouestra. Técnica de muestreo

La muestra seleccionada fue por conveniencia, quedando constituida por 67 individuos.
Técnicas para la recoleccién de datos

El procedimiento para la recoleccion de los datos es a través de un cuestionario realizado a
las personas de las viviendas seleccionadas, en su domicilio. En cada vivienda se lista
segiin edad de menor a mayor, a las personas que tienen entre 15 y 64 afios de edad,

respetando los criterios de inclusién y exclusion. De estos se selecciona al informante
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mediante una tabla de Kish (Anexo N°1), donde se contempla: nimero de informantes,
correlativo numeral del formulario del cuestionario. Al informante seleccionado se le aplica
el cuestionario preestablecido.

El cuestionario utilizado se confecciono en base a la metodologia STEPwise propuesta por
la OMS (13) que es una estrategia de vigilancia que consiste en un enﬁ:-qu‘e: simple y
estandarizado para reunir, analizar y distribuir informacién sobre los FR que determinan las
ECNT mds comunes. Mediante su aplicacion se busca ayudar a construir y fortalecer las
capacidades para realizar vigilancia de estos FR. El método STEPwise realiza la evaluacion
de FR mediante la aplicacion del instrumento STEPS, que permite la recoleccion de datos
en tres pasos:

Paso |- Cuestionario.

Paso 2- Realizacion de medidas fisicas.

Paso 3-Realizacién de medidas bioquimicas.

Instrumento

El instrumento utilizado fue un cuestionario que se elabord en base a dos de los tres pasos
del método step, que consta de preguntas categéricas, donde primero se recogen datos
sociodemograficos y luego se aplican las dos primeras etapas del metodo step

(Anexo N° 2).

Paso 1: consiste en la evaluacién basada en un cuestionario que indaga acerca de los FR

conductuales: consumo de tabaco, alcohol y sal.
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Paso 2: contempla la medicién fisica de las variables estatura, peso y PA,

Varia

Las variables incluidas en el estudio fueron de tres tipos: demogrificas, conductuales y
antropométricas. Las demograficas: sexo, edad, alfabetizacion, escolaridad, ascendencia,
situacion laboral e ingreso mensual del hogar. Las conductuales: consumo de tabaco,
consumo de alcohol, consumo de sal y actividad fisica. Las antropométricas: peso y talla
como determinantes del IMC, y PA.

Todas las variables se obtienen del registro realizado por el encuestador.

1.-Sociodemogrificas
Sexo

¢ Definicion conceptual: condicién biolégica de una persona en cuanto a hombre o
mujer. En funcion de las circunstancias esta determinacion puede basarse en la
apariencia de los genitales externos o del fenotipo.

e Categorias:

Masculino.
Femenino.
¢ Tipo de variable: Cualitativa. Nominal. Dicotémica.
Edad
e Definicién conceptual: tiempo cronolégico transcurrido a partir del nacimiento de

un individuo.
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¢ Definicién operacional: se realizan rangos cada 7 afios, desde la edad de 15 a 64
afios. Para determinar los rangos se utilizd el cdlculo de intervalo de clase

¢ Categorias:

Del5a24
De25a34
De35a44
De45a 54
De55a64
e Escala: Cuantitativa. Discreta. De intervalo.
Alfabetizacion

e Definicién conceptual: habilidad de usar texto para comunicarse a través del espacio
y del tiempo. Reducido a veces a la habilidad de leer y escribir.

e Definicion operacional: se considera en este caso un indicador positivo: Sl a la
persona que ha logrado un nivel minimo de alfabetizacion (leer y escribir), y como
indicador negativo: NO, a aquel que no lo logro.

e (Categorias:

Si.
No.

o Escala: Cualitativa. Nominal, Dicotomica
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¢ Escolaridad

e Definicion conceptual: tiempo durante el que un alumno asiste a la escuela 0 a
cualquier centro de ensefianza.

e Definicién operacional: se consideran los distintos niveles por los que puede un
individuo asistir en un proceso de educacién formal desde una etapa inicial a una
més avanzada en una secuencia lineal, légica vy cronologicamente establecida.

¢ Categorias:

Primaria
Secundaria
Terciaria
¢ Escala: Cualitativa. Ordinal.
Ascendencia

s Definicion conceptual: serie de ascendentes o antecesores de un individuo.

e Definicion operacional: dos individuos tienen una relacién genética si uno es
ancestro (antepasado) del otro o si comparte un ancestro comin.

e Categorias:

Afro o negra
Blanca
Indigena, asiatica, amarilla u otra.

No sabe
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Escala: Cualitativa. Nominal.

Sitmacion laboral

Definicién conceptual: todas aquellas situaciones o elementos vinculados de una u
otra forma con el trabajo, entendido este Gltimo como cualquier actividad fisica o
intelectual que recibe algin tipo de respaldo o remuneracién en el marco de una
actividad o institucién de indole social.
Definiciéon operacional: se considera trabajador dependiente, tanto de sector de
puiblico come privado: relacion laboral existente entre una persona (empleador) que
contrata los servicios personales de otra (trabajador), quien por su parte los presta
bajo subordinacion y dependencia del primero y a cambio de una remuneracién,
cuya sola relacion laboral genera derechos del trabajador, establecidos en el Codigo
del Trabajador. Se considera trabajador independiente: aquel que emite boleta de
honorarios profesionales, que no goza de tales derechos laborales. Se incluye dentro
de la categoria no trabaja: trabajador no remunerado, estudiante, ama/o de casa,
jubilado o pensionista, no trabaja y busca trabajo y por ultimo el que no trabaja ni
busca trabajo
Categorias:

Trabajador dependiente

Trabajador independiente

No trabaja.
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¢ Escala: Cualitativa. Nominal

Ingreso estimativo mensual del hogar
e Definicién conceptual: el ingreso del hogar disponibles se define como la suma de
los ingresos de todos sus miembros y los que se captan de manera conjunta
e Definicién operacional: estimacion del ingreso disponible total del hogar, declarada
por el entrevistado.
o Categorias:
Menos de $20.000
Entre $20.000 y $30.000
Entre $30.000 y $40.000
$40.000 y mas
e Escala: Cuantitativa. Discreta de intervalo.
2.-Conductuales
Consumo de tabaco
e Definicién conceptual: el consumo de tabaco es la prictica de fumar o consumir
tabaco en sus diferentes formas y posibilidades. El tabaquismo, es un dafio de
caracteristicas crénicas que se produce en la persona que consume tabaco. Fumador
pasivo, es aquel sujeto que, pese a no consumir directamente productos
provenientes del tabaco, aspiran las sustancias toxicas y cancerigenas provenientes

de su combustién y propagadas por el humo que desprende la misma.
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Definicién operacional: se expresara afirmativo o negativo segin declaracion del

entrevistado. Negalivo se considera a toda persona sin habito ni entorno tabaquico.

Afirmativo, se considera fumador activo a quien aspira y despide el humo del
tabaco o similares, fumador pasivo se considera a aquel que aspira el humo del
tabaco en forma involuntario por la presencia de un fumador activo en su entomo.
Categorias:

No fumador

Fumador activo

Fumador pasivo

Escala: Cualitativa. Nominal.

Consumo de alcohol

Definicion conceptual: es la practica y la conducta asumida por el individuo, con
respecto al consumo de alcohol.

Definicién operacional: afirmativo o negativo, segin declare el entrevistado.
Consumidor leve de alcohol, se considera a quien lo ingiere con una frecuencia de
una vez o menos al mes. Consumidor moderado a quien consume hasta dos o tres
veces a la semana. Consumidor intenso se considera a quien lo hace con una
frecuencia de 4 a 6 veces a la semana o a diario.

Categorias:

Mo consume alcohol
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Consumidor leve de alcohol
Consumidor moderado de alcohol
Consumidor intenso de alcohol
» Escala: Cualitativa. Nominal.
Consumo de sal
s Definicién conceptual: medida subjetiva de los comportamientos relacionados al
consumo de sal.
¢ Definicidn operacional: se considera consumo adecuado de sal el uso como méximo
de una cucharadita diaria en la preparacion de los alimentos. Se considera excesivo
la adicion de sal en los alimentos ya preparados y/o el consumo de alimentos con
alto contenido de sal.
e (Categorias:
Adecuado.
Excesivo.
* Escala: Cualitativa. Ordinal.
Actividad fisica
e Definicion conceptual: se considera actividad fisica cualquier movimiento corporal
producido por los misculos esqueléticos que exija gasto de energia.
e Definicion operacional: se considera actividad fisica leve a quien por frecuencia o

intensidad de la actividad que realice, requiera un gasto de energia minimo.
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Actividad fisica moderada, se considera a aquella actividad que implica una ligera
aceleracion de la respiracion o del ritmo cardiaco como caminar deprisa o
transportar pesos ligeros, durante al menos 10 minutos consecutivos, con una
frecuencia de hasta tres veces a la semana. Actividad fisica intensa, implica una
aceleracidén importante de la respiracion o del ritmo cardiaco, como levantar objetos
pesados, durante al menos 10 minutos consecutivos, con una frecuencia mayor a los
tres dias a la semana. Actividad fisica nula cuando la respuesta es negativa por parte
del entrevistado.
¢ Categorias:
Sin actividad fisica o nula
Actividad fisica leve
Actividad fisica moderada
Actividad fisica intensa
® Escala: Cualitativa. Nominal.
3.-Antropométricas
Indice de masa corporal
» Definicién conceptual: medida de asociacién entre el peso y la talla de un individuo,
para determinar su estado de nutricion.
s Definicion operacional: se calcula mediante el cociente entre el peso en kilogramos

y la estatura en metros al cuadrado. Formula: [Peso (kg)/Talla *(m)].
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e (Categorias:
Bajo peso IMC <18,5
Normo peso IMC> 185<249
Sobrepeso IMC 25 a 29,8
Obesidad IMC = 30
e Escala: Cualitativa. Nominal.

Presion arterial

* Definicién conceptual: es el registro indirecto de la fuerza que ejerce el volumen de
fin de didstole eyectado por el ventriculo izquierdo hacia las paredes del arbol
arterial. Cada vez que el corazon se contrae, se registra la presién maés alta, PAS.
Entre una contraccion y otra, la presién sanguinea disminuye, registrdndose la PAD.
En la lectura de la presion arterial se utilizan estos dos valores, las presiones

sistolica y diastolica.

® Definicion operacional: datos obtenidos a través del control de PA medido en el
segundo paso del cuestionario.

¢ (Categorias:

Optima (PAS<120 mmHg ; PAD<80 mmHg)
Normal (PAS 120-129 mmHg; PAD 80-84 mmHg)

Normal alta (PAS 130-139 mmHg; PAD 85-89 mmHg)
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Hipertensi6n grado 1, ligera (PAS 140-159 mmHg; PAD 90-99 mmHg)
Hipertension grado 2, moderada (PAS 160-179mmHg: PAS100-109 mmHg)
Hipertension grado 3 o grave (PAS>180 mmHg; PAD =110 mmHg)
Hipertension sistélica aislada (PAS=140 mmHg; PAD <%0 mmHg)

Escala: Cuantitativa. Continua
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ASPECTOS ETICOS
Esta investigacion fue realizada con el rigor del método cientifico, donde por ser el ser
humano el objeto de estudio, se priorizo el respeto, la dignidad e integridad del mismo,
garantizado al cumplir con lo impuesto por las Normas impartidas por la Comisién de
Bioética del Ministerio de Salud Piblica (Decreto 379/008), del 4 de agosto del afio 2008,
considerando todos y cada uno de los seis articulos y seis capitulos detallados en el anexo
de dicho decreto (Anexo N°3 ).
Cada participante debe conocer claramente las garantias de confidencialidad en cuanto a la
informacién brindada en el cuestionario a realizdrsele, otorgada y contemplada en el
capitulo II del Decreto 379/008 que hace mencién a los Aspectos éticos de la
investigacién que involucra seres humanos, para lo cual se le entregara una cartilla
informativa (Anexo N°4 ).
Previa realizacion del cuestionario - contemplando el capitulo 111 sobre el Consentimiento
libre e informado, del Decreto antes mencionado-, se debe contar con el consentimiento
firmado por cada participante. En dicho consentimiento figura, que quienes realizan el
cuestionario son estudiantes de la Facultad de Enfermeria, que estin realizando esta
investigacion como requisito para la elaboracion de la tesis final para acceder al titulo de
Licenciado en Enfermeria (Anexo N° 5).
Si el informante seleccionado es menor de edad, entre 15 y 17 afios, se procedera - como se

estipula en el capitulo 111 nimero 10, del anexo del mencionado Decreto-, a hablar con el
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padre, madre o tutor del menor seleccionado. El consentimiento informado debe ser
autorizado por los padres, previa al cuestionario al menor. Si el menor es independiente

(vive solo o con su pareja) este consentimiento particular no es necesario (Anexo N°6).
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RESULTADOS
Todas las variables se presentan en tablas de frecuencia absoluta y frecuencia porcentual.
De una muestra poblacional total conformada por 67 individuos adultos encuestados, se
observa que 17 de ellos presentan HTA, lo que nos da una prevalencia de HTA para la
poblacion estudiada de 25,37%, dato que se aproxima a la I"ENFRECNT.
Las caracteristicas de la poblacién estudiada nos muestran que el 74,6% son mujeres y
25,4% son hombres. La distribucion por rangos etarios muestra una mayoria de 26,9% entre
los 25 y 34 ailos; existe un 62,7% que se distribuye en forma equitativa entre los rangos 35
a44,45a54y 55 a64 y el restante 10,4% corresponde a las edades entre 15 y 24 afios.
Un 62,7% tiene ascendencia blanca, en tanto que el 23,9% desconoce sus antecesores.
El 98,5% esta alfabetizado. El 59,1% curso secundaria, el 36,3% primaria y un 4,5% tiene
nivel terciario en su formacion. La situacion laboral muestra que el 61,2% no trabaja, el
13,5% es trabajador independiente y un 25,4% es trabajador dependiente.
Con respecto a los ingresos mensuales estimados en el hogar, el 61.2% refiere ingresos
menores a $20.000, un 25,4% perciben entre $20.000 y $30.000 y un 11,9% entre $30.000
y $40.000.
A nivel conductual se encontrd que el 56,7% no fuma, en tanto que un 28,3% es fumador
activo y un 14,9% lo hace pasivamente. Un 49,25% no consumen alcohol, un 28,36% son

consumidores leves, un 17,91% lo hacen en forma moderada y un 4,48% en forma intensa.
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Con respecto al consumo de sal se observa que el 62,68% lo hace en forma adecuada ante
el 37,31% que lo hace en exceso. Teniendo en cuenta la actividad fisica, se observa que el
41,8% realiza una actividad moderada y un 19,4% tienen una actividad intensa, leve o
nula.

De las mediciones fisicas realizadas se obtiene que el 38,8% presenta sobrepeso, el 32,9%
tiene un peso normal y el 25.4% algén tipo de obesidad. El 50,74% tienen de una PA
optima a normal, el resto presentan algin registro de HTA.

Del conocimiento estudiado de la poblacion, podemos concluir el siguiente perfil:

Variables Categoria FR %

Sexo Mujares 74,60%

Edad Entre 25 y 34 aios 26,90%

ﬁ Ascendencia PBlanca 62,70%

E’ Alfabetizacion Si 93.50%

% Escolaridad Secundaria 39,10%

o Situacion laboral No trabaja 61,20%

Ingresos estimativos mensuales del hogar < $20.000 61,200

Consumo de tabaco 3 No fuma 56.10%

g Consumo de alcohol No consume alcohol 4925%

% Consumo de sal Adecoado 62.68%

a Actividad fisica Moderada A180%

MC Sobrepeso IR.B0%

g E PA Optima a normal 50,74%
£
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Presencia de factores de riesgo en la poblacién con hipertensién arterial
En la clasificacién de la poblacién para el analisis de la HTA se observa que el 52,96%
corresponden a HTA Grado 1, un 29,40% Grado 3 y un 17,64% Grado 2.

Tabla de frecuencias absoluta y porcentual de la poblacion de hipertensos segin sexo.

HIPERTENSION ARTERIAL
GRADO1 |GRADD2 |[GRADO3 |TOTAL
MASCULINO | 3(17,64%) | 1(5,88%) | 2(11,76%) | 6 (35,29%)
FEMENINO | 6(35,29%) | 2 (11,76%) | 3 (17,64%) | 11(64,71%)
TOTAL 9(52,94%) | 3(17,64%) | 5(29,40%) | 17 (100%)

Grafico de prevalencia de la HTA segiin sexo, en poblacién adulta de la ciudad de Los

Duendes.
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Poblacion hipertensa Grado 1

La poblacién HTA grado 1 quedo conformada por un 52,96%, de los cuales el 35,29% son

del sexo femenino y el 17,64% son masculinos.

Tabla de frecuencias absoluta y relativa porcentual de los factores de riesgo modificables
en la poblacion con HTA grado 1.

Poblacién HTA Grado 1
Factores de riesgo FA FR%
Tabaquismo 3 33,34%
Consumo de alcohol 3 33.34%
Consumo de sal 2 22.23%
Actividad Fisica 4 44.46%
IMC 7 77,718%
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Gréfico de factores de riesgo modificables para la poblacion de hipertensos grado 1.

El consumo de tabaco es del 33,34% de los cuales el 22,23% representa al fumador activo
mientras que el 11,12% es fumador pasivo.

El consumo de alcohol esté representado por la ingesta moderada con el 33,34%.

El consumo de sal es excesivo para el 22,23%.

La actividad fisica es del 44,46%, coincidiendo con un 22,23% tanto para la actividad nula
como la leve.

El 77.78% tienen un alto IMC, de los cuales se obtiene que el 33,34% es obeso y el

44.44% tiene sobrepeso.
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Poblacién hipertension Grado 2
La poblacién HTA grado 2 quedo conformada por el 17,64%, de los cuales el 11,75% son
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del sexo femenino y el 5,88% son del sexo masculino.

Tabla de frecuencias absoluta y relativa porcentual de los factores de riesgo modificables

en la poblacion con HTA grado 2.

Poblacion HTA Grado 2
Factores de riesgo FA FR%
Tabaquismo 1 33,34%
Consumeo de alcohol 1 33,34%
Consumo de sal 1 33,34%
Actividad Fisica 2 66.67%
IMC 3 100%
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Consumo Consumo Consumo Actividad IMC
de tabaco de alcohol  de sal fisica

El consumo de tabaco, es de 33,34% representado por los fumadores pasivos.

El consumo de alcohol, estd representado por una ingesta moderada de un 33,34%.

El consumo de sal es excesivo con un 33,34%.

La actividad fisica es de un 66,67% para una actividad nula.

El 100% de sobrepeso, representa el mayor IMC.

Poblacion hipertension Grado 3

La poblaciéon HTA grado 3 quedo conformada por el 29.40%., de los cuales el 17.64% son

del sexo femenino y el 11,76% son del sexo masculino.
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Tabla de frecuencias absoluta y relativa porcentual de los factores de riesgo modificables
en la poblacién con HTA grado 3.

Poblacion HTA Grado 3
Factores de riesgo FA FR%
Tabaquismo 3 60%
Consume de alcohol 2 40%
Consumo de sal 3 60%
Actividad Fisica 2 40%
IMC 5 100%

Gréfico de factores de riesgo modificables para la poblacién de hipertensos grado 3.

40,00% 4
2000%

Consumo Consumo Consumo Actividad M
de tabaco de alcohol  de sal fisica

El consumo de tabaco es del 60%, con un 40% para los fumadores activos v un 20% para

los pasivos.
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El consumo de alcohol es moderado en un 40%.

El consumo de sal excesivo es del 60%.

Actividad fisica constituye el 40% del total, de los cuales el 20% es coincidente para la
actividad leve y la nula.

El IMC es del 100% obeso.
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CONCLUSIONES
Las cifras a nivel mundial, regional y nacional se repiten una a una, reflejando el cambio
epidemiolégico que sufre la humanidad. Los Duendes no escapa las estadisticas v la
historia se repite: HTA, enfermedad silente de alta prevalencia.
La prevalencia de la hipertension dentro de este rango etario es de un 25,37%,
aproximandose a los datos obtenidos en la I"ENFRECNT del afio 2006.
De cada uno de los FR modificables estudiados, se encuentra una prevalencia de los
mismos en los tres grados de HTA.
Del total de la poblacion de hipertensos Grado 1. los porcentajes de cada uno de los FR son
muy altos: IMC 77,78%, actividad fisica 44,46%, tabaquismo y alcohol con 33,34% cada
uno y consumo de sal 22,23%. Observamos que la sumatoria de cada uno de ellos,
favorece la aparicion de la hipertension, pero al ser estos factores conductuales, se intuye
que solo con el hecho de modificarlos, podriamos modificar el nmero de esa poblacion a
niveles inferiores. El anélisis de los factores de riesgo nos refleja que ciertas politicas
gubernamentales adoptadas han disminuido algunos de ellos, como por ejemplo el uso de la
sal y la prohibicién de fumar en locales cerrados.
Los hipertensos Grado 2 constituyen el 17,64% de la poblacién hipertensa, dentro de los
cuales observamos que aumentan los porcentajes de IMC al 100%, actividad fisica a
66.67% y la sal a 33,34%. En el caso de esta poblacién las medidas adoptadas vemos que

no son suficientes o no son las adecuadas.
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Los hipertensos Grado 3 constituyen el 29,40% de la poblacion total hipertensa.
Observamos aqui que el consumo de sal y el tabaquismo han aumentado casi al doble que
los grados 1 y 2 de hipertension. Creemos que aqui también se deba a que las medidas
adoptadas siguan siendo inadecuadas o insuficientes.

Se extrae que los FR modificables de cada uno de los Grados de HTA, aumentan conforme
aumenta el Grado de HTA. Se observa que tanto el IMC como la actividad fisica en los tres
grados de HTA son elevados, lo que sugiere que actuarian no solamente como un FR
conductual sino que habria involucrado factores culturales y sociales, que por el alcance del
trabajo no fueron analizados.

En décadas anteriores, se percibia la necesidad de contar con elementos de integracion entre
los diferentes programas de salud existentes, surgiendo asi la educacion para la salud como
una estrategia para mejorar la calidad de vida de la poblacion, con un enfoque cognoscitivo
donde se decia que hacer para prevenir enfermedades, con la intencién de lograr hébitos y
conductas saludables a través de la informacién. Posteriormente se hizo hincapié en la
promocion y prevencién de enfermedades contemplando al hombre y su ambiente para
llegar luego a un modelo de prestacion de servicios.

Es recién a partir de la Declaracién de Alma Ata "Salud para todos en el afio 2000" que se
reconoce no solo que fomentar y mejorar la salud es una tarea a cargo de los trabajadores
de la misma y de toda la comunidad, sino que también la salud es un derecho humano

fundamental.
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A partir del afio 2005 en Uruguay, con la promulgacion de la ley N°18.211 se crea el

Sistema Nacional Integrado de Salud. En €l se propone universalizar el acceso a la salud,
dando justicia, equidad, calidad y sustentabilidad a sistema.

Sin embargo como se muesira en la investigacion todavia falta mucho para mejorar la salud
de la poblacién y trabajar con enfoque preventivo.

Por su formacion las/os Licenciadas/os en Enfermeria tienen la posibilidad de mejorar las
condiciones de vida, la salud individual y colectiva del usuario y su familia.

En este contexto de cambios, creemos que en la ciudad de Los Duendes y a nivel nacional,
se podria dentro del marco de Atencién Primaria de la Salud fomentar atin més un
acercamiento institucional mayor a la poblacién, en acciones de promocién, prevencidn
educacién promoviendo entonces la atencién integral buscada, que solo serd posible con la

integracion de los profesionales de enfermeria al equipo basico de salud.
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ANEXON®1

Tabla de Kish para seleccidn del informante.

Ne® Nombre Sexo Seleccionado
1
2
3
4
5
ULTIMO DIGITO DEL FORMULARIO
2 3 4 5 3 7
= 1 1 1 1 1 1 1
5 2 i 2 2 1 1
Eal 2
g 3 3 1 2 2 1 3
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4 4 3 2 | 1 2 2 4 3 +

1o 1 10 7 1 i 4 6 5 2 9

11 | 10} 7 1 3 4 6 3 2 9 11

SITIO ¥ FECHA RESPUESTA
Departamento y Localidad
Nombre del Entrevistador
Fecha de aplicacidn
CONSENTIMIENTO ¥ HORA RESPUESTA [rodear ko que corresponda)
Solo menores: se le ha leido y obtenido el consentimibento del Si
entrevistado Ho
£CUAL ES EL NOMBRE DE LAS PERSONAS CON EDADES ENTRE 15 ¥ 64 AROS QUE RESIDEN EN ESTA VIVIENDA?

N NOMERE SEXD EDAD SELECCIONADO

1

2

3

4

5

ULTIMO DIGITO DEL FORMULARIO

L] I 2 3 4 5 6 7 8 9

wed ! : 1 I 1 1 i 1 i i 7
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2 1 1 2 1 2 2 1 1 2 2
3 1 1 3 1 2 2 1 3 2 3
4 4 3 2 1 1 2 2 4 3 F]
3 2 5 3 k] 4 1 4 1 2 5
& 4 & 3 3 1 2 5 2 1 3
7 3 5 7 2 6 & 1 7 3 2
g 7 1 3 4 3 5 2 3 B 3
s # 7 1 3 E [3 5 z 7 3
10 1 10 7 1 3 4 6 5 2 9
11 10 7 1 3 I 3 5 2 9 11

INFORMACION DEMOGRAFICA
PREGUNTA RESPUESTA (marcar con X)

Afies cumplidos

iSabe Ud Leer y escribir? 5

Nivel de educaciin mis akio Primarm

Tercizria

Cree tener ascendencia... Afio o negra

Indigrna, ssiitica, amarnlia u otra

Situscidn lsboral sctual Trahajador dependients
Trabajador independiente
No trabaia
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| CONSUMO DE TABACO

PREGUNTA RESPUESTA (mearca con X)
L-,Furm Ud algun tipo de tabaco? 51
Mo
i Fuma algnicn en su presencia o en su entomo? 8
Mo
| CONSUMO DE ALCOHOL
PREGUNTA RESPUESTA
l.;CmmUd.ﬂyuhebiaMﬁim?
Can respecto a la frecuencia-
| {Ingicre una vez o menos ol mes?
i Ingiere dos o tres veces a la semana?
jingicre de 4 4 6 veces a Ia semana?
| CONSUMO DE SAL ]
PREGUNTA RESPUESTA
I| i Afade al cocinar algin tipo de sal? S
No
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! Agrega sal o un condimento justo antes de comer? 51
Mo
J ;Come en la semana alimentos procesados que contienen mucha sal? 8
No
l ACTIVIDAD FISICA
PREGUNTA RESPUESTA
I;‘Tm Ud. algun tipo de actividad fisica? Si
Mo
ILTeaﬁza Ud una sctividad fisica leve? Si
Ne
[ ;Pealiza Ud.ua setividad fisica moderada? Si
o
|;mhmm.mauﬁruﬁfﬁmm1 Si
Mo

PESO Y TALLA

Estalura en centimctros

Peso en Kilogramas

PRESION ARTERIAL
Lectura 1 Smtolica
et
Lectura 2 Sistdlica
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ANEXO N°3
Normas de la Comision de Bioética del Ministerio de Salud Pablica. Decreto 379/008.
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VISTO: el proceso de construccidn del Sistema Nacional Integrado de
Salud, en virtod del cusl las Instituciones de Atcncin a la Salud, deberén
cumplir con unz serie de sciividades vinculadss a desarrollar Planes de
Alencifin Tntegrales de Salud regulados por el Ministerio de Sahud

Piblica en &l marco de sus competencias;
RESULTANINY: que la imvcstigecién con Seres Humanos es una
préctica muy exiendids en Jos sistemes de salod a nivel internacional y
nacional, siendo muy necessria cn ¢ desarrollo dentifico, debiendo
desde la Biodtica prescrvarse en todos los casos la digeidad y los
derechos humanos de los sujetos;-
CONSIDERANDO: que |z Comisiin de Bioftica y Calidad Imegral de
a Atencitn de Ia Salud, dependicntc de la Dircocién General de la Sshud
del Mimisterio de Salud Piblica, creada por Resolucidn del Poder
Ejecutivo N® 6100005, (Interna W° 68) de 11 de sbril de 2005, ha
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elaborado un Proyecto de Regulscién de la Investigacion con Seres
Humanos que tiene por objeto mejorar el marco regulatorio en nuestro
Pais, incorporando normas y pautas a la atencién a la salud;-——--———
ATENTO: a lo dispuesto en la Declaracién Universal de Derechos
Humanos, Declaracién de Helsinki y la Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos, lo dispuesto en la Constitucidén de la
Reptiblica en su Articulo 44° y la Ley N° 9.202 de 12 de enero de 1934 —
Orgénica dc Salud Piblica — y Resolucién del Foder Ejecutivo N°

610/005,( Interna N* 68) de 11 de abril de 2005;

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
actuando en Consejo de Ministros
DECRETA:

Atticulo 1°- Apruébase ¢l Proyesto claborado por la Comisitn de

Bioética y Calidad de Atencién, dependiente de la
Direccién General de la Salud, del Ministerio de Salud
Pablica, vinculado a la Investigabion en Seres Humanos,
contenido en el Anexo que s¢ adjunta y forma parte
integrante del presente Decreto, como forma de apoyar la
Investigacion, preservando en todos los casos la dignidad
humana vy los derechos humanos de los sujetos
involucrados.

Articulo 2°.- Todas las Instituciones de Salud tanto publicas como

privadas, deberdn velar para que toda modalidad de

Imvestigacion en la que participen seres humanos respete
dicho Marco Regulatorio.

Articulo 3°- Previamente a toda Investigacion se deberd contar con la

aprobacion del Comité de Etica Institucional, ¢l que deberd
ser acompafiado de su respectivo Protocolo de
Investigacidn.
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Articulo 4°- Bl Comité de Frica Nacional velarf por el buea
funcionamiento de los Comités de Etica Institucionales.—
Articulo 5°.- Las Investigaciones transnacionales con seres humanos que
s¢ desarrollan en nuestro Pals, deberéin responder también a
Articulo 6°.- Comumiquese. Publiquese.

Decreto Intemo N®
Decreto Diario Oficial N°
RefN® 001-4573/2007.
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FINALIDAD. TERMINOS Y DEFINICIONES

Esta Ordenanza tiene por finalidad la proteccion integral de
los seres humanos sujetos de una investigacién, con especial
consideracion por su dignidad e integridad. La libertad para llevar
a cabo investigacién em seres humanos tiene como Hmite el
respeto de los derechos y libertades esenciales que emanen de la
personalidad humana, se hallen reconocidos en la Constitucitn
dela Repiblicay en los Tratados Internacionales ratificados por

la Repiblica y que se encuentran vigentes.

La presente norma adopta en su §mbito las siguientes definiciones:

1)

b)

Investigacién: Clase de actividad cuyo objeto es desarrollar
o contribuir para el conocimiento cientifico. Este consiste
en hipdtesis, teorias, relaciones o principios, que puedan ser
corroborados por métodos cientificos de observacidn ¢
inferencia. Esto implica el empleo de la metodologia
cimtlﬁcnpmpnpuadamoﬂardmhummm——

qmmdwﬂmlnmhcﬁvdeuﬁIalmhmm
de forma directa o indirecta, en su totalidad o parte de €],
incluyendo el manejo de informaciones o materiales.———
Protocolo de Investigacién: Documento que describe la
investigacién en sus aspecios fndamentales, hipdtesis y
metodologia, informaciones relativas al sujeto de la misma,
la calificacién de los investigadores y de todas las
G b]
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Enmicnda’s de Profocolo: descripeidn escrita de un cambio o de
una aclaracion formal a un Protocolo.
Ensayo Clinico: es un estudio sistemético, siguiendo en un todo
las pautas del método cientifico en seres humanos voluntarios,
sancs o enfermos realizado con medicamentos y/o especialidades
medicinales con ol objeto de descubrir o verificar los efectos yio
identificar reacciones adversas del producto en investigacién ylo
estudiar la  absorcidn,  distibucién,  metsbolismo

(biotransformacifin} y excrecitm de los principios activos con el

ensayo clinico.
nesponsable de la coordinacidn y realizacidn de la investigacitn,
asi como de la integridad y derechos de los sujetos de Ia misma.—
legitimamente constituida y habilitada en Ia cual son realizables
responsable  del inicio, gestidn y/o financiscidn de uma
Patrocinador: personz fisica o juridica que apoya la financiacion o
financia la investigacién..
Monitor: Profesional capacitado con la necesaria competencia
clinica, elegido por el promotor, que se encarga del seguimiento
directo de la realizacién del cnsayo. Sirve de vinculo entre el
promotor ¢ patrocinador y el investigador principal, cuando éstos

NO Concurman en la misma persona.
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m)

i)

o)

P

Mirisiorio oo Fatbeed Pitlbenr

Rissgo d la Investigacion: Posibilided de dafios en la dimensién
mdaLmMueq:&Hﬂlddwmn.mmhdn
mwm,umﬁm

omdhﬂmd:wﬂmoammhﬂvﬂd.mmum!
demumdrmdmv-hdﬂmdmuﬂﬂﬁm.—
Salcho i igacia: Es ¢ (la) partici ; sealols);
individual o colectivamente, de cardcter voluntario. Le estarf
m&mwmmmﬁm———

mvmgnﬁﬂyfodemrepmu-ﬂ]ngd libre de wvicios
(simulacitn, ﬁmhnm}.ﬁpmmdmdMu
intimidacién. Debe ser precedido por la explicacién completa y
pormenorizada sobre la maturaleza de la imvestigacitn, sus
objetivos, méodos, beneficios previsios, potenciales riesgos ylo
formulads en término de comsentimiento, sutorizendo su
participacién voluntaria en la investigacidn.
Acontecimiento adverso: cualquier incidencis perjudicial para la
salud en un paciente o sujeto de ensayo clinico tratado con 1m
medicamento, droga, dispositivo o procedimicato, aunque no
tenga necesariamente relacitn causal con dicho tratamiento.
MMMMyWW|m
medicamento, drogs, dispositive o procedimiento  en
h@mﬁhﬂmﬂmhhmwﬂuﬁmm
cas0.

acontecimiento adverso o reaccidn adversa  que, Comod
consecuencia de la investigacitn produzca la muerte, amenace la
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%H%Mnﬂuﬂihhﬂm&ﬂ%ohm
de éstz, produzca invalidez o incapacidad permanente o
mnkhﬂ-lmm&omﬂmm
A efectos de su nolificacidn, se tratarin también como graves
aquellas sospechss de acontecimiento adverso o reaccidn adversa
que sc consideren importantes desde el punto de vista médico,
sunque 8o cumplan los crilerios enteriores.
Resccidn adversa inesperads: reaccion adversa cuya naturaleza o
gravedad no se corresponde con la informacida referente al
producto. =

Conflicto de Interés: se presenta cuando uno o més miembros del
Comité de Etica en Investigacién tienen intercses con respecto &
una especifica solicitud pera revisién que puede comprometer su
desempefio en cuanto & la obligacién de proporcionsr una
evaluacion libre ¢ independiente de la investigacién, enfocada a la
proteccion de los perticipentes en  aguells. Loz conflictos de
interés pueden presentarse cuando un miembro del Comité ds
Etica en Investigacién ticne relscién financiers, material,
institocional, laboral o social en la imvestigacion.

Igualmente se presentan conflictos de interds en el drea de los
investigadores cuando ¢f interés primario (como el bicoestar de
los pacientes, o la validez de la investigacidn) puede afectarse por
la primacia de un interés secundario.
Indemnizacién: Cobertura meterial en reparacién al dafio
inmediato o tardio, causado por la investigacién al ser humano &
clla sometida.
Reembolso: Reintegro de los gastos derivados de la participecit
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w)

x)

3)

4)

caréicter consultive, resolutivo y cducativo, creado para defender
los intereses de los sujetos de la investigacitn asi como los de los
investigadores, en su integridad y dignided y para contribuir al
desarrollo de la investigacion dentro de principios cientificos y
éticos.
Vulpcrsbilidad: Refiérese al estado de personas o grupos que, pof
cualquier rezfn o motivos no sean capaces de proteger su propios
intereses. Se consideran vulnerables aquellas personas que poscan
su capacidad de sutodeterminacién reducida, sobretodo en lo que
s refiere al consentimicnto libre e informado,-e————————
Incapacidad: Se refiere al posible sujeio de investigacidn que no
tenga capacidad civil para dar su consentimiento libre e
informado, debiendo ser asistido o representado, de acuerdo con la

CARTTULO TI
ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION
QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS
las exigencias éticas y cicntificas fundamentales en el marco de
los derechos humanos.-
La cbservacién de principios éticos de la investigacién implica:
a)  El consentimiento libre ¢ informado de los individuos y la
proteceién de los grupos valnersbles y los legalmente
incapaces (principio de aulonomia). Se deberd en todos los
casos tratar & los sujetos investigados respetando su
dignidad ¢ integridad; stendiendo s su sutonomis ¥y
defendiéndolos en su vulnerabilidad;
b) La ponderacifn de riesgos y bencficios, tanto actuales
como potenciales, indivitiuales o colectivos (principio de
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2

beneficencia) comprumetiéndose con el miximo de
beneficios y con ¢l minimo de dafios y riesgos;
&) La garantfa de que los daflos previsibles serfn evitados
(principio de no maleficencia);
d) La relevancia social de la investigacion con ventajas
significativas para los sujetos investigados y minimizacion
de perjuicios para lgs sujetos involucrados, de modo que
e daie Al P T
imvolucrados no perdiendo el sentido de su destino socio -
; i (principle dé justicia):
Todo acto o conjunto de actos de cualquier natoraleza, que tenga
como objeto analizar o determinar resultados de Ia eplicacion o
utilizacidn de drogas, dispositivos, procedimientos o sistemas con
fines diagndsticos, terapéuticos o de desarrollo, actualizacidn o
introduccién de nuevos conocimienios cientificos, que tengan
relacidn con ¢l scr bumano, serd considerado como investigacién.
Los procedimientos referidos incluyen entre otros, los de
| — bienial L
ol Logi i, Taicn; pulkquicn o Bioldg)
Asimismo s¢ considerard investigacidn la recoleccidn y todo tipo
de manipulacidn de datos personales relacionzdos con la salnd de
individuos o comunidades. Esta enumeraciin no s taxativa.——
La investigaciin en cualquier &rea del comocimiento, que
a)  scradecuada a los principios cientificos que la justifiquen y
con posibilidades concretas de responder a las interrogantes
propuestas;
b)  estar fondamentada en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otres fuenies de informacion
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€)

e)

b)

-
g
. e

Mrisdarir oo Fatosad Poibbios

pertinentes asi como en experimentacin previa realizada
en centros de investigaeidn yfo Isboratorios, con o sin
enimales;
ser rcalizada solamente cusndo el comocimiento que se
quiere obiener no puede ser obtenido por ofro medio; la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente
y los costos pama ¢l individuo. Esio es especialmente
importante cusndo son yoluniarios sanos;

las probabilidades de beneficios esperados deben
prevalecer siempre sobre los riesgos previsibles; sdlo se
justifica si existen posibilidades razonables de que la
poblacifn, sobre la que la investigacitn se realiza, podrd
beneficiarse de sus resultados:
obedecer 2 una metcdologia adecuads 8i  hubicse
necesided de distribucién slestoria de los sujetos de
investigacién en grupos experimentales y do control,
asegurar que, a priod, po sea posible establecer las ventajas
de un procedimiento sobre ofro a través de revision de la
literatura, métndos de observacibn o méndos gque no
involucren seres humanos;
tener perfectamente justificado, cuando fiera del caso, la
utilizacitn de placebo en términos de no-maleficencia y por

<dad Tolbgica: ,

contar con el consenfimiento libre ¢ informado de los
sujetos de investigacitn presiado de acuerdo con las
nOMmEs vigentes; =
conter con el personal y materiales pecesarios que
garanticen ¢l bienestar de los sujetos de imvestigacidnm,
exigiendo adecuacién entre la competencia del investigador
¥ € proyecto propuesto;
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prever procedimicatos que ascgurcan la confidencialidad y
la privacidad, la proteccidn de la imagen y I8 no
estigmatizacitn, garantizando la no utilizecién de la
informacidn en perjuicio de personas v/o comunidades;—-
ser desarrpllada  prefeventerments en  individuos con
sutonomia plens. Los individuos o grupos vulnerables, no
deben ser sujetos de investigacién cuando la informacidn
desesda puede ser oblenida a través de sujetos con plema
sutonomia, a menos que la investigacién pueda traer
beneficios directos & los vulnerables. En éstos casos, se
debe asegurar el derecho de los individuos o grupos que
quicran participar de la investigacitn, garantizando la
proteccitn ante su volnershilidad o incapacidad legalmente
definida;
respetar siempre los valores culturales, socisles, morales,
religiosos, éticos, asi como los hdbitos y costumbres
cnando las investigaciones involucren comunidades. s
Entendiéndose como comunidsd a un grupo de persomas
que poseen ciertas cualidades comunes, ya que comparten,
valores, intereses, enfermedades comunes o en cambio, una

imidad: 2

tizar que Ias i i = sdndes, siempre
que sea posible, se traducirin en beneficios cuyos cfectos
continiien haciéndose sentir despaés de su conclusion El
proyecto debe analirer las necesidades de cada uno de los
miembros de la comunidad y analizar las diferencias
presentes entre eflos, explicitando como se ascgurard el
respeto a los mismos;
garantizar ¢l retorno de beneficios obtenidos a través de la
investigacién para las personas y las comunidades donde
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n)

o)

P

-
e

Mirisdanio ao Fatbsed Foitltbcw

{ss mismas fuersn realizades. Cuando por interés de la
mmmﬁnﬁmwnm
cambio de costumbres o comportamientos, el protocole de
dhpnﬁmmmﬂﬂbu&ﬁnlhm—
comunicar a las sutoridades sanitarias, en un plazo de 50
dias a contar de la finalizacidn de la investigaciin, los
resuliados de la misma, preservando la imagen Y
asegurando que los ujetos participentes £o scan
estigmatizados o pierdan su i
uquarahswjmdc'muﬂpdm.lmbuzﬁcim
resultantes del proyecio, sea en brminos de retorno social,
scceso a los procedimientos yo productos de la
i onci
asegurar & los sujetos de la investigacitn las condiciones de
seguimiento, tratemiento o de orientacién, conforme al
caso, demostrando la preponderancia de beaeficios sobre
riesgos ¥ costos;
asegurar la inexistencia de conflicto de intereses entre cl
investigador y loa sujetos de la investigacidn o ¢
i dal :
comprobar, en las mvestigaciones conducidas desde el
exterior © con cooperecidn extranjers, los compromisos y
Ias ventajas para los sujetos de investigacién y para ¢l pais,
derivados de su realizacin. En estos casos deben
identificarse ¢l investigador y la Imstitucién nacicnal
corresponsable de la investigacidn. El protocolo deberd
observar las exigencias por las pormas internacionales
aplicables & lzs investigaciones en seres humsnos. Incluir
entre los documentos presentados para la valoracién del
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Tl

Comité de Etica de la investigacién local, los documentos
que acrediten la aprobacién en ol pais de origen, ademis de
los exigidos para el cumplimiento de las propias referencias
éticas. Los estudios patrocinados en el cxterior también
deben responder a las nmecesidades de entrenamiento del
personal en el pais para que ésic pueda desamollar
proyecios similares en forma independicnte;

utilizar ¢l meterial bioldgico y los datos ohenidos en la
investigacién exclusivamente para la finalidad prevista en
su protocolo;;
tener en cuenta en aquellss imvestigaciones realizadas en
embarazadas, niflass 0 en mujeres en edad firtil la
evaluacién de riesgpos y beneficios ¥ las eventuales
interferencias sobre la fertilidad, el embarazo, el embrién o
el feto, trabajo de ‘pario o puerpetio, lactancia y recién
nacido;
considerer que las investigaciones cn embarazadas deben
ser precedidss de imvestigaciones en mujeres foera del
periodo gestacional, excepto cuando la gravidez foese el
objetivo fundamental de la investigacidn;

propiciar en los estudios multicéntricos, la participacién de
los investigadores Jocales que desarrollarin s
investigacidn, en la elaboracion del delineamiento general
del proyecto;
la investigacin podrd interrumpirse por razones
debidamente fundsmentadss. Esta situscidn se deberd
communicar al Comité de Etica y a la Comisién Nacional de
Etica en Investigacién, a los efectos de su valoracién.
La discontinmidad del estudio en forma definitiva o
transitoria, deberdi ser resnelta por el investigador o por el
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MIENTCO BRE E A
El respeio debido a la dignidad bumana exige que la investigacién
se procese despoés del consentimiento libre e informado de
sujetos, que manifiesten su anuencia 8 la participacién en la
investigacidn, dado de conformidsd con las normas legales
vigentes.
La informacién a los sujetos deberf realizarse en lenguaje
accesible e incluird necesariameste los siguientes aspectos:———
a) la justificacién, los objetivos y los procedimicntos que serin
utilizados en la investigacidn;
b) las molestiss, los posibles riesgos y beneficios esperados;—
¢) los métodos alternativos cxistentes;;
d) la forma de scguimiento y esistencia, sus responsables; asi
como la  duracidn de su participeciin;:
¢) la garantia de informacifn, entes o durante ¢l curso de la
imvestigacién, sobre la metodologia, informando la posibilidad
de su inclusidn en grupo de investigacifn, grupo control o
grupo placebo;
0 la libertad de] sujeto de rehusar su participecién o retirar su
consentimiento, en cualquier fase de la imvestigacién, sin
penalizacion alguna y sin perjuicio de su cuidado;—————
g) garsntizar el secreto que asegure la privacidad de los sujetos
respecto a los datos confidenciales imvolucrados en la
investigacién;
h) las formas de reintegrar los gastos derivados de fa
participacién en la investigacidn;

[NFOR! L)
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Loy

i) las formes de indenmizacién [renic a eveniuales daflos

derivados de la investigacidn;
I la forma de comunicarse y acceder a los investigadores durante

¢l estudio;;
Para que ¢l consentimiento libre ¢ informado sea vilido deberd
observar los siguientes requisitos:
) debe ser elaborado por el investigador responsable, expresando

el cumplimiento de cada una de las exigencias anteriormente

referidas;:
b) ser aprobado por el Comité de Etica en Investigacién;
€) ser firmado o identificado por impresién digital, por todos y

cads uno de los sujetos de imvestigacién o por sus

representantes legales ¥ por l investigador responsable;——-—
d) ser elaborado en dos vias, siendo una entregada &l sujeto de

investigacién o sus represcnianies legales y otra archivada por

el imvestigador responsablc;:
En los casos en que exista cualquier clase de restriccitn a la
libertad de informscidn necesaria para un  adecuado
consentimiento, se deberd consigner expresamente. ~——m7-————
La fundamentacién deberd ser elsborada por el investigador y
valorada por el Comité de [nvestigacién quitn deberd decidir si
acepta ¢l fundamento que justifique esta excepeitn.———————
En lss investigaciones que involucren nifios, adolescentes,
portadores de perturbaciones o enfermedades mentales o sujetos
con disminucién en su caphcidad de consentimiento, deberd haber
justificacién de la selecciin de los sujetos de imvestigacion,
especificada en el protocolo aprobado por el Comité de Etica en
Investigacién.
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11)

12)

Se deberd cumplir con las exigencias del consentimiento libre e
informado, & través de los representznics legales de los sujeios
referidos.
La libertad del consentimiento deberd ser perticularmente
garantizada para aquellos sujetos que, mungue sdulios y capaces
estén expuestos a condicionamienios especificos o a influencia de
una sutorided, cn periiculer estudisntes, militarcs, empleados,
presos, internos em cemtros de rehsbilitacién, refugios, asilos,
asociaciones religiosas y scmejanies, assgurdndoles la cnters
libertad de participacidn o no en la investigacién, sin ninguna
represalia.
En los casos en que sea imposible o no conveniente por la propia
naturaleza de la investigacién registrar ¢l consentimiento libre ¢
informado, este hecho deberd ser debidamente documentado, con
explicacifin de ta causa de la imposibilidad.
En la investigacién cpidemioldgica requerirdn de consentimiento
informado los estudics en los cuales s¢ esisblece un coniacto
personal entre los investigadores y los sujetos participantes. ——
Si fuera impracticable la obtencién del consentimiento informado
de forma individusl para estndios epidemiolbgicos, deberd
obtenerse la respective sutorizacién de la jerarquia técnica de la
Institucién, quien la comunicard a la sutoridad sanmitaria en un
plazo prodencial.
Las investigaciones en personss con disgndstico de muerie
encefilica, s6lo podrin ser realizadas si:
d) son presepiados los documentos comprobatorics de la

muerte cacefilica;
b)  si obtienc ¢l consentimiento escrito de los familiares y/o de

los represefitantes legales o la menifestacién previa de

voluntad de la persona;
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c)  se garantiza el respeto total a la dignidad del ser humano sin
mutilacién o violacidn del cuerpo;—
d) no significa un perjuicio econdmico financiero adicional a
la familig;
€) DO acarrea perjuicios para oiros pacienies que esperan
internacitn o tralemicnto;
f)  existe la posibilidad de obicner conocimiento cicatifico
relevante ¥ nmevo que no pueda ser obtemido de otra
MANETA.
Los datos obtenidos a partir de sujetos de investigacién sélo
podrin scr usedos pare los fines previstos en el protocolo y en el
consentimiento.

CAP[TULO IV
RIESGOS Y BENEFICIOS

presenta riesgos. El dafio eventual puede ser inmediato o tardio,

comprometiendo al individuo o a la colectividad.

No obsiante los riesgos potencisles, las investigaciones que

involucran seres humanos serdn admisibles cuando:

#) Ofrezcan elevads posibilidsd de generar conocimienio para
entender, prevenir o aliviar un problema que afecte ¢l bienestar
de los sujetos de la investigacién 0 de otros individuos;=—————

b) el riesgo se justifique por la importencia del beneficio
esperado; .

c) el beneficio sea mayor o &l menos igeal 2 ofres formas
alternatives ya establecidas para la prevencitn, diagndstico yfo
tratamiento.

prever condiciones que sean bien toleradas por los sujetos de
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Mirisdanis oo Falbead Phibbices

19)

1)

22)

y educacional -
Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo
mmmﬁuummw
con los mejores métodos preventivos, diagndsticos y terspéuticos
probados, en su caso.
Ells no excluye que pueds usarse un placcho o ningin
tratamiento, en estudios para los que po se dispone de
procedimientos preventivos, diagndsticos o terapéuticos probados.
El investigador respomssble estd obligado a suspender la
investigacién inmediatamente 2l percibir algin riesgo o dafio de
nhﬁmda&&&hvﬁig-ﬁhmmmﬁdcm
Del mismo modo, tan luego sea comprobada la superioridad de un
méodo de estodio sobre olro, el proyecto deberd ser suspendido
ofreciéndose a todos los sujetos los beneficios del mejor régimen.-
El Comité de Etica en Investigacitn de la Institucion deberd ser
informado de todos loa efectos edversos o hechos relevanies que
alteren el curso normal del estudio.—
El investigador, €] patrocinador y la institocién son respansables
&hmwﬂ-h-ﬁthm}'
dafios derivados de los riesgos acaccidos.
Los sujetos de investigacién que sufren dafio de cualquier
natgraleza, (previsio o no en los tirmincs del consentimiento),
resultante de su perticipacion, ademés del derccho a ls asistencia
integral, tendréin derecho a indemnizacion.
No podré exigirse al sujeto de investigacion, com ningtn
argumento, renunciar al derecho a una indemnizacién por dafio. El
formulario de consentimiento libre ¢ informado no podrd contener
ninguns reserva que disminuya esta respomsabilidad o que
implique a los sujetos de investigacitn renunciar a sus derechos
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bph.h:h}uﬁnddeﬁhﬂmﬁndn.Tuhmhm
contrario serd nula. :
Fmﬁhmmmwﬁwmd
estudio deben tener la cerieza de que contarin con beneficios
demostrados en la investigacion.
CAPITULO YV
PROTOCOLO DE INVESTIGACION
mmawmmﬂmﬁﬂ-m
#ica si estuviese imstruido com los siguientes documentos en
idioma espafiol:
a}hhqadepumd&l:ﬂnhddwm.mhdd
investigador, mimero de cfdula de identided, teléfono y
dirmdﬁnpulmuﬁmda.m.&mdlummeﬁmde
comunicacién del imvestigador y del patrocinador responsable,
nombre y firma de los Directores de la Institucién yiu
b) descripcién de la investigacién, conteniendo los siguicnies
ftems: :
b.]) descripcién de los objetivos en relacitn al estado
actual de los conocimicntos ¥ de las hipdtesis a ser
valoradas;
b.2) sniecedentes cientificos v datos que justifiquen la
investigacitn. Si el propdsito fuese someter & ensayo
npmnhumpmh;ﬁmoﬁspmﬁwm]n
salud, deberd ser indicada la situaciin actual del
registro en las sgencias reguladoras del pafs de
b3) descripeidn detallads y ordenada del proyecto de
F ioacibn (malerial ¥ Hod Jtad
esperados y bibliografia);
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fes

M#.%M%

b4
b.5)

b.6)

b.7)

b.8)

b.9)

b.10)

b.11)

b.12)

anilisis critico de riesgos y beneficios;—————-
perfodos y duracin de la investigacion a partir de la
aprobacién;
explicitacién de  las  respomsabilidades  del
investigador, de la  Institucién, del Promotor y del
Patrocinador;
explicitacién de criterios para posible suspensidn de la
imvestigacién y modificaciones de la misma;
detalle de las instalaciones de los servicios, centros,
comunidades ¢ instituciones en los cuales se
procesarin las etspas de la investigacidn;—————
demostracién de la existencia de infrasstrociura,
cquipamiento adecuado y suficiente para el desarrollo
de la investigacién y para atender eventuales
problemas que surjan, con el acverdo docomentado de
la institucin;
plan financiero detallado de la investigacitn: recursos,
fuentcs y destino, forma y monto de la remuneracién
de los investigadores;
explicacién del scuerdo procxistente en cuanto a la
propiedad de informaciones generadas, demosirando
la inexistencia de cuslquier clusula restrictiva en
cuanio a la divulgacién piblice de los resultados, a
menos que se trate de la oblencitn de una patente. En
este caso, los resultados deben hacerse piiblicos, tan
luego se logre Ia aprobacién de dicha patente;-——
doclaracidn de que los resultados dc la investigacion
serdn divulgados, sean positivos o negztivos, en un
plazo no mayor de dos afios de su finalizacién;———
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b.13) declaraci6n sobre el uso y destino del material o

c)

datos obtenidos:;

las informaciones relatives al sujeto de investigacidn:

c.l)

c2)

c3)

c.4)

c.5)

c.6)

descripcidn  de las m{m i de la
poblacion a esmdisr: tamafio, franja etaria,
géacro, cinia, estado general de salud, clases
¥ grupos sociales, etc. Exponer las razones
para la utilizacién de grupos vulnerables;—
identificacion do las-fuentes del material de Ia
investigacién, tales como muestras, registro y
datos obtenidos de seres humanos;—————
descripcidn de  los  planes pam el
il de  individ ¥
procedimientos a ser seguidos. Proporcionar
los criterios de inclusion ¥ CXcHISiOn: mem———
presentacién del formularip de
s - s %

: — inc} i I
sobre lss circunsiancias bajo las cuales el
consentimiento serd obtenido, quien lo
obtendrd v la naturaleza de la informeacidn a
ser ofrecida a los sufetos de investigacion;—
descripeidn de cualquier riesgo, eveluando su
posibilided y gravedad;————————eee
descripcion de las medidas pars la proteceidn
o minimizacién de cualquier riesgo eventual.
Describir las medides psra ssegurar la
correcta asistencia en el caso de dafio a los
sujetos imvestipados, Describir tambifn los
procedimientos empleados cn la recoleccién

82



UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA
FACULTAD DE ENFERMERIA
CATEDRA DE ADMINISTRACION

Mirisiorsis o St Prillbons

26)

de datos, para otorger seguridad & los
, individucs, incluyendo las medidas de
proteccidn de la confidencialidad;—-—
c.7) presentacidn de la previsitn de restituciéo de
gastos a los sujetos de investigacitn. Esta no
podrd ser de tal monto que pueda interferir en
la autonomia de decisidn del individuo o de
sus representantes legales —————————
d) la calificacién del investigador responsable y de los
demés participantes, la que estard documentada en su
“Curriculum Vitae™ actualizado y otras acreditecionss
(meaestrias, titulos de trabajos, publicaciones).
¢) los términos del compromiso enire investigador y
petrocjnador, en su caso, donde se explicitard el tipo y
monto de Jo que cada uno de los realizadores de la
investigacién recibird, o los aportes de diferente
indole que Ia Institucitm donde se practique el estudio
recibird;
0 los términos del compromiso del investigador y/o
patrocinador responsable, en su y de la
Institucién, declarando oconocer y  aceptar las
prescripciones de esta norma
CAPITULO VI

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
Toda hrvestigacifn que involucre seres humanos deberd ser
sometida a la sprobacién de i Comité de Etica en Investigacitn.
Las Instituciones en las cuales se realizan imvestigaciones que
involucran seres humanos deberdn constituir un Comité de Etica
ea Investigacion, conforme & sus necesidades, ————————
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3D

31

Ante la imposibilidsd de constituir un Comité de Etica en
Investigacién, la Institucién deberd presentar el proyecto para su
evaluacidn al Comité de Ftica en Investigacion de otra Institncidn,
observando las indicaciones de Is Comisidn Nacionsl de Ftica en
Investigacion.
ser responsabilidad de ls Institucién respectiva, la que deberd
observar las mormas prescriptas en este cuerpo normativo asi
como la provision de condiciones y recursos adecusdos pars su
El Comité de Ftica en Investigacion deberd estar constituido por
un nimero no inferior a cinco miembros. Su constimcion deberd
incluir la participacion de Profesionales del Area de Salud,
Ciencias exactas, Biologicas, Juristas, Sociblogos, Bioeticistas e
incluird por lo menos un miembro de la sociedad que represente a
los usuarios de la Institucién. Podrd varisr en su composicién,
dependiendo de las especificidades de Ia Institucitn y de las lineas
de investigacidn a ser analizadas..
No podré contar con la mayoria de sus miembros perienccientes a
la misma disciplina profesional. Participarén personas de ambos
sexos. Podrd ademés confar con  comsultores “ad hoc™,
pertenecientes o no a la Institocién, con la finalided de brindar
ascsoria, los que podrin ser remunerados.
En las investigaciones en grupos vulnerables, comunidades o
colectividades, deberd ser invitedo un representante del mismo,
:mmminnbm“ndhw‘ﬂ&mﬂédc_ﬁtiam[mnﬁpdh
para participar del andlisis del proyecio especifico.

Los miembros del Comité de Ftica en Investigacifn estén
inhibidos de participar cuando estén involucrados directamente en
el proyecto en cuestidm o tengan conflicto de intereses, siendo
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36)

especialmente escrupulosos en la irensparcocia de cualquier
relacién eon la industria.
La eleccitn del coordinador de cada Comité deberd ser hecha por
los miembros que lo componen, durante la primera reunitn de
trahsjo. El plazo del mandsto serd de tres afios, siendo posible la
recieccidn.
Los miembros del Comité de Etica en Investigacién no podrén ser
remunerados por ¢l desempefio de esta tarea, siendo recomendable
que scan liberados en el horerio de trabajo del Comité de sus olras
obligaciones en las institaciones donds prestan servicios,
pudiendo recibir restitucién de gastos efectuados por transporte,
hospedaje y alimentacién.
El Comité de Efica en Investigacitn deberd mantener archivado:
el proyecio, protocolo, las actas y los informes comespondientes
por no menos de cinco afios de conclvido ¢l estudio, en un archivo
protegido en forma permanente de cualquicr quebraniamiento a la
confidencialidad de los datos.
Los miembros del Comité de Ftica en Investigacién deberin tener
total independencia en la toma de decisiones en el ejercicio de sus
finciones, manteniendo el cardcter confidencial de las
informaciones recibides garantizindose de esta forma que no
serdn objeios de presidn por parte de superiores jerdrquicos o por
los interesados en determinada investigacion. Deben excluirss del
resuliado financiero y no deben estar sometidos a conflicto de
intereses.
Son atribuciones del Comité de Etica en Investigacion:————
a) revisar todos los protocolos de investigacidn que involucren

dictamen tmico, de acuerdo con lo dispuesto por el oumeral 43

literal *¢™ de la presente ordenanra; Comrespondiéndoles la
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b)

<)

responsabilidad primaria por las decisiones de la dtica de la
investigacitn & desarrollarse en la institucidn, de modo de
garantizar y resguardar la integridad y Jos derechos de los
participantes voluntarios en las referidas investigaciones. El
Comité de Efica en Investigacién pondersra los aspectos
metodoldgicos, éticos y legales del protocolo, asi como el
balance de los riesgos y beneficios;
cstudiar toda modificacidn en los protocolos condicionada ésta
a la eapobacion por e Comité de Frica en
Investigacion; :
emitir una opinidén fundamentads, en un informe por escrilo,
en un plazo mdximo de treinta diss que identifique con
claridad los ensayos, documentos estudiados y datos revisados.
La evaluscion de cada protocolo culminard com su
clasificacibn en una de las signientes categorias:———-——-
c.l) aprobado; =
c2) condicional: cuando ¢l Comité considera aceptable
el protocolo, pero identifica determinados problemas
en €L, en ¢l formulario de consentimiento o en embos
¥ recomicnda una revisidn especifica o solicita una
modificacion o informacién relevante que deberd ser
proporcionada por Jos investigadores dentro de los
sesenta dias;
¢3)  noaprobado;
c4) aprobado y dirigido, con la evaluacidn, para su
anilisis por la Comisifn Nacional de Etica en
Investigacién, en equellos cesos previsios en el
Articulo 42° inciso 2 sigmente.
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d) pedir consultas con expertos (asesoria) cuando asi ¢l Coanité
de Btica lo dispongs, iguaimente citar a los investigadores 8
explicitar y fundamentar sn proyecto cuando ss le requiera.—

¢) exigir que los investigadores que llevardn a cabo el estudio en
esie pais conozcan todas las etapas descriptas del protocolo, asi
como las del consentimiento informado, por lo que no se
considerard accpisble que frente & las interrogantes wfo
modificaciones que el Comité de Ftica en Investigacién
esiablezca, sea un representante del patrocinador el gue se
vincule directamente con e Comité de Ftica en Investigacitn o
milembros del mismo.

f) mantener la confidencialidad de todos los datos obtenidos y el
archivo del protocolo completo, el que quodsni a disposicion
de las antoridades correspondientes.

g) evaluar el desaprollo de los proyecios a través de los informes
anuales de los investigadores (o con la periodicidad que el
Comité de Etica en Investigacién disponga);

h) desempefisr un pape! consultivo y educativo, fomentando la
reflexidén en torno a la é&ica de la ciencia;

i} recibir de los sujetos de investigacion o de cualquier otra parte,
la denuncia de abusos o notificacitn sobre hechos adversos
que puedsn alterar e curso normal del esmdio, pudiendo
decidir la continuidad, modificacidn o suspensién de la
investigacién debiendo si e3 pecesario adecusr los términos del
consentimiento. Para discontinuar una investigacién se deberd
realizar la justificacién ante el Comité de Ftica y tener su

j) coordinar con la Direccidn de la Institucidn, la remisitén a la
Comisitn Nacional de Etica en Investigacién de las denuncias

o
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41)

; lfl_llw. i

de irregularidades de naturaleza ética producidas en el curso de

Ias investigaciones, acompafiadas de sus anlecedentes;,————
k) mantener comunicecién regular y permanente con la Comisidn

Nacional de Ftica cn Investigacion.—
Actuacién del Comité de Etica en lnvestigacidn:
La revisién &tica de toda propuesta de investigecién que imvolucre
seres humanos no podrd ser disociada de su andlisis cientifico. La
investigacién que no esié acompafiada de su respeciivo protocolo,
no debe ser analizada por el Comité.
Cada Comité de Etica en Investigacitn deberd claborar sus
normas de funcionamiento, que conlengan la metodologia de
trabajo, elaboracidn de actas, planeamiento enual de actividades,
periodicidad de las reuniones, nimero minimo de prescoles para
para solicitud de consultss a expertos, modelos de toma de
decisioncs, efc.

SION NACIONAL DE ETICA EN INVESTIGACTON

La Comisién Nacional de Elica en Investigacion (CNEI) es una
instancia de maturaleza consultive, educativa, nommativa,
independiente, vinculada a la Dircccitn General de Ia Salud del
Ministerio de Salud Piblica.
El Ministerio de Salud Piblica dispondrd de las medidas
necesarias para ¢l fimcionamicnto correcto de esta Comisifn.-—-
Composicién: La Comisién Nacional de Etica en Investigacion
sex08 y cuyos micmbros titulares, en nimero de siete como
minimo, pertenecerén a las distintas éreas implicadss —— -
La integracién de la misma se constituird a partir de tres
representantes del Ministerio de Salud Pablica, dos representantes
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Calle

Mirsisdarir b Fatleal Foitthn

de la Universidad de la Replblica, dos representantes elegidos por
los Comités de Ftica de [nvestigacidn screditados (clegidos por
sorteo entre los candidatos propucstos).
Tres miembros deberén poseer la calidad de expertos en el campo
de la ética do la investigacién y la salud (biocticistas,
farmacélogos, eic.); custro de ellos serén de otras disciplinas:
juristas, socidlogos, efc., ¥ Do expertos legos (representantes de la
comunidad).
La Comision Nacional de Etica en Investigacién podrd contar con
consultores y miembros “ad hoc”, convocados para asesorar en
distintas instanciss de sus fimciones.
El mandsto de los.miembros de la Comisién Nacional de Etica en
Investigacién serd de cuatro afios, con renovacion altemada cada
dos afos de la mitad de sus miembros, pudiendo ser reclegibles.
Se garantizard un sisiema de renovacion de miembros que permita
nuevas incorporaciones de forma regular a la vez que s¢ mantiene
la experiencis de la Comisidn.
Atribuciones: Fs competencia de la Comisién Nacional de Etica
en Investigacidn el examen de los espectos éticos de la
investigacién con seres humanos, debiendo actualivar y edecusr
Iss normas aplicables.
Son asimismo sus atribuciones:
8) estimular la creacin de los Comités de Btica de la

Investigacién Institucionales y de otras instancias;——————
b) recomendar en el plazo de sesenta dias (el que podrd

prorogarse de mediar causa justificada) la aprobacidn o el

rechavo del protocolo y ecompafisr los protocolos de

investigacitn en las freas temditicas especificas tales como:-—

1) poblaciones vulnershles;

2) proyectos que involucren aspectos de Bioseguridad;—

i
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c)

€)

k)

recomendar en el plazo de sesemta dias (¢l que podrd
ptmomd:nnﬁrumjwﬁﬁmda)hmohciénod
rechazo de los protocolos de investigacién, de ensayos
El vencimiento del plazo primitivo o de su prirroga, sin
pronunciamiento expreso implicard denegatotia de realizar la
promover nonmas especificas en e campo de 1a ética de la
fimcionar como instancia final de apelacidn, a partir de
informaciones provistas sisteméticamente 0 a partir de
denuncias o de solicitudes de partes inleresadas, debicndo
resolver en un plazo de sesenta diss.
El vencimiento del plazo sin prommcismiento expreso
implicard denegacitn de epelacitn.
valorar, jugger y sancionsr lss responsabilidades por
infracciones a esta ordenanza.
prohibir o interrumpir investigaciones, definitiva o
mmmmmmd
andlisis ético inclusive de los ya aprobados por los Comilés de
FEtica en Investigacion;
crear un sistema de informacidn y de seguimicnto de los
aspecios &icos en la investigaciin en todo el territorio
nacionsl, mantenicndo actualizado los bancos de datos;
informar v asesorar al Ministerio de Salud Pablica y a otras
Institaciones de salud, ya sean del gobicmo o de la sociedad,
sobre cocstiones &ticas relativas a las investigaciones cn seres
humezos;-
ssesorar en forma preceptiva al Instituto Nacional de
Donacién y Transplante de Células, Tejidos y Organos, a los
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efectos de definir o adaptar al progreso cientifico y técnico los
requisitos establecidos en el Decreto N° 160/006 de 2 de junio
de 2006;
k) divulgar esta y otras normas relatives & la dtica de las
investigaciones en sencs humanos;
1) la Comisiéin MNaciopal de Etica en Investigacién junto con
oiros sectores del Ministerio de Salud Piblics, esiablecers las
normas ¥ criterios para la acreditacidn de los Comités de Etica
en Investigacion;
m) establecer las propias normas de funcicnamiento
La Comisién Nacional de Etica en Investigacién somelcrd a
consideracién a la Direccidn General de la Salud del Ministerio de
Salud Piblica:
8) la relacién de las actividades, incluyendo el sumario de los
Comité de Etica en Investigacién establecidos y de los
proyecios analizados;
b) el plan anual de trabajo;
¢) las propuestas de normas gonerales para ser aplicadas en les
modificaciones de esta morma -
CARTTULO VIII
DE LA INSTRUMENTACION
Todos los proyectos de investigacin en seres humanos deberén
observar las disposicionss de esta norma y las contenidas en los
documentos mencionados en la misma,
La responsabilidad del investigador es indelegsble, indeclinable y
comprende los aspectos éticos y legales.
Es obligacitn del investigador:

Iy "

M.
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) presentar el protocolo de la investigacidn instruldo al Comité
de Ftica en Investigacidn y esperar ¢l prommciamiento de éste
antes de comenzar su ejecucitng

b) clsborar y presentsr informes de la investigacidn, tanto
parciales como ¢l de finalizacidn;

¢) prescntar en cualquier momento los datos solicitados por el
Comité de Etica en Investigacin;

ﬂmaﬂﬂmﬁonm&mmmmkm
aios, los datos de la investigacidn, inchiyendo las fichas
individuales v todos los demdés documentos exigidos por el
Comité de Etica en Investigacidn;;
¢) redactar los resultados pama su publicacidn con los debidos
méritos de los imvestigadores asociados y del personal técnico
participante en ¢l proyecto; -

f) tento los avtores como los editores tienen obligacioncs éticas.
A]pubﬁuflusmhdmdesuhvmipﬁﬁudinvuﬁg:dm
esté obligado a mantener la exactitud de los datos y resultados
negativos como las positives o de lo contrario deben estar a
disposicién del piblico. En la publicacién se debe citar Ia
foente de financiamiento, afilisciones imstimcionales ¥
cualquier conflicto dc intereses. Los  informes  sobre
investigaciones que no se cifian & los principios descriptos en
esta Ordenanza no deben ser aceptados para su publicacitn;—

g) justificar amte el Comité de Etica en Investigacion, la
interrupcién del proyecto y/o la no publicacion de los
resultados; :

h) elever al Comité de Efica en Investigaciin cualquier
modificacion del protocolo 1a que deberd ser aprobada por el
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Meincstario oo Satisad Prittbos

an El Comité de Etica en Investigacion deberé estar registrado ante 1a
Comisién Nacional de Etics en Investigacifn. ——————"""""
48) Amdmdmnﬁdnﬂm‘mln\mwﬁnm
--curmpmuhh en mhﬂh a los aspecios  d&icos de la
investigacitn.
49) Se comsideran autorizados parz SO ejecucidn les protocolos
: mmpudcﬁuuﬁhmwumm
wm:mu@ﬁmmmmw
kadeﬁﬁ&EﬂmmWMm
mvmmcmsﬁmﬁm-lduﬁﬁumlnmﬁpdﬁn.dmd
le dardi &l debido trimite.
50) Las investigacioncs con OUEVOS medicamentos, vacunas, test
dmwmmydmmmhmm
ser tramitados ante la Comisibn Nacionsl de Etica en
Imumwhmmmmau
[ﬁ:noddnﬁmuﬂd:hﬁdudﬁdmwodawmm-—
51) m&wmmmmmﬁgﬁmxmma
mmmmﬁrhwwm
haﬁwﬁn&lgwmpuﬂwhﬂﬂmmlwmiwﬂﬂ
opwucmmumuﬂﬁummmdam

5z)mcmmdeﬁﬁmmhm&mwumm

los proyectos de investigacién analizados, asi como los proyectos
mmm,hsmo&iﬁmdmyhuwmm
CAPTTULO IX
INCUMPLIMIENTO
53) El profesionsl que realice investigacion en scres humanos sin
contsr con las autorizaciones exigidas por ls presente norma,
mmmmmﬂnmmmmmm=
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ANEXO N°4

Cartilla informativa del cuestionario de los FR modificables para la poblacién hipertensa .
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Consentimiento
Estimado Participants:

Usredir:asidoseiencimﬁdﬂparifmrme&mmwnmmymMammmﬁdeh
licenciatura de enfermerta.
uMmmmﬁﬁmeMrmEanﬁﬁkmw.wm.mmu
mhwﬁmﬂmmwmhvs&hnmmuﬁimmdﬁuammﬂbterlmmm
Identificario.
Suwﬁmtmmramhhﬁmﬁmmd&mdﬂhwwmm.

Si tiene alguna pregunta acerca del cuestionario, puede llamar a

094 75 48 01 Rafaela Mieres

039 25 56 44 Adoiio Leguizamdin

099 94 36 52 Diana Lopez

098 50 79 04 Nora Félix

%a le realizard medicion de peso, tafla y contral de presidn arterial.

summammmmmiﬁeumMhmmdmpmdequmwﬁeuﬁedemiMapmtmenm

R
Leido por el participanie | Entrevistador
Conforme 1 No conforme

Pwiamhwmmmmemmrmﬂmﬁekthﬂwﬁ

Enfermedades Cronicas Mo Transmisibbes

[ Nombrc: Firma: |

| Testigo: Frrmet: |

96



UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA
FACULTAD DE ENFERMERIA
CATEDRA DE ADMINISTRACION

UM $E RS (rAD
[% La HEPUSLE A&

ANEXO N°6

Consentimiento del menor

Sres. Integrantes del hogar:

Un integrante menor de edad ha sido seleccionado para formar parte de éste cuestionario que se confecdond y se levars a cabo por
estudiantes de la Brenciatura de enfermeria.

La informacidn que usted propontiona es estrictamente confldencial y sélo se usard con fines de investigacidn. Su nombre, direccién u
otra informacidn personal se efiminardn del cuestionario y sdlo se usard un cbdigo asociado a su nombre y a sus respuestas, sin
identificario.

Su partidipaciin es voluntaria y usted prede retirarse de la misma, 2dn después de haber dado su conformidad para participar.

Si tiene alguna pregunta acerca del cuestionario, puede llamar a

094 75 48 01 Rafzela Misres

099 25 66 44 Aduffo Leguizamén

099 54 36 52 Diana Lopez

058 50 79 04 Nora Félix

Se le reafirard medicidn de peso, talla y control de presidn arterial.

|l Lekdo por el participante i ]I m _I[ _}

Por la presente, proporciono mi CONSENTIVIENTO FUNDAMENTADO para que el menor de edad participe en el cuestionario sobre los

Factores de Riesgo de Enfermedades Cronicas No Transmisibles

Nombre: Firma:
Testigo: Firma:
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ANEXON 7.

1.- Tablas de las Variables soc ificas

Tabla 1.1- Distribucion de la muestra poblacional total segiin sexo y edad.

Sexo
Masculino Femenino Totales

Edad FA (FR%) FA (FR%) FAA (FRA%)
15 a 24 aftos 2(3.0%) 5(7.5%) T(104 %)
25 a 34 afios 5(7.5%) 13 (194 %) 18 (26,9 %)
35 a 44 aflos 4(6,0%) 10 (14.9 %) 14 (209 %)
45 a 54 afios 3(4.5%) 11 (16,4 %) 14 (20,9 %)
55 a 64 aflos 3(4.5%) 11 (16.4 %) 14 (20,9 %)

Totales 17 (254 %) 50 (74,6 %) 67 (100 %)

Tabla 1. 2- Ascendencia de la muestra poblacional toial distribuida segin sexo.

Sexo
Masculino Femenino Totales

Ascendencia FA (FR%3) FA (FR%) FAA (FRA%)
Alro o negra 141,5%) 4(6%) 5(7,5%)

Blanca 10(14.9 %) 32(47.8%) 42 (62,7 %)

Indigena o asidtica 1(1.5%) 3(4.5%) 1(6 %)
No sabe 5(7.5%) 11(163%) 16 (239 %)
Totales 17254 %) 50 (74,6 %) 67 (100 %)
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Tabla 1.3 - Alfabetizacion de la muestra poblacional total distribuida segiin sexo.

Sexo
Masculing Femenino Totales
Alfabetizacibn FA (FR%a) FA (FR%) FAA (FRA%)
Si 16(23.9 %) 50(74,6 %) 66 (98,5 %)
No 1(1.5 %) 0 1(15%)
Totales 17 (254 %) 50 (74,6 %) 67 (100 %)

Tablal.4. Escolaridad de la muestra poblacional total distribuida por sexo y edad.

Escolaridad
Masculine Femenino Totales

Edad | Primaria | Secundaria | Terciaria | Primaria Sccundaria | Terciaria | FA (FRA %)
15824 | 1015%) | 1(1.5%) 0 1(1.5%) 1(61%) 0 7 (10,6 %)
253 0 1(6.1%) 0 3(45% 9(136%) | 105%) | 17(258%)
35084 | 1(15% | 30(45%) o 1(6,1%) 5(7.6%) 105%) | 14Q12%)
5ast | 1(15%) | 200%) 0 6(9.1%) 1(6.1%) 105%) | 14Q212%)
55264 0 3(4.5%) 0 7(10.6%) 4(6.1%) 0 14212 %)
Totales | 3(45%) | 13(196%) 0 GIE%) | 26095%) | 3(45%) | 66(100%)

* Aclaracifn: no se tiene en cuenta el {inico masculino sin alfabetizar, por es0 la muestra s¢ reduce a 66.
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Tabla 1.5. Situacion laboral actual de la muestra poblacional total distribuida por sexo y

edad.
Situacién laboral actual
Masculino Femenino
Edad Trabajador Trabajador No trabaja | Trabajador Trabajador No trabaja T
dependiente | independiente dependiente | independiente

15a24 1(1,5%) 0 1(1,5%) 1{1,5%) 0 4 (6%) 7 (104 %)
25234 3 (4.3 %) 2 (3%) (1] 1{1,5%) 1(1.5%) 11 (16,4%) 18 (26,9%)
35a44 2{3%) 1 (1,5 %) 1(1,5%) 1(1,5%) 2(3%) 7 (10.4%) 14 (20,9%)
45a54 3(45%) 0 1] 2(3%) 2 (3%) 7(10,4%) 14 (20,9%)
55a64 2(3%) 0 1(1.5 %) 1(1,3%) 1(1,5%) 9(13,4%) 14 (20,9%)
Totales 11 (164 %) 3 (4.5%) 3(4,5%) 6(9%) 6 (9%) 38(56,7%) 67 (100 %)

Tabla 1.6- Distribucién de la muestra poblacional total segiin ingresos estimativos

mensuales del hogar.

Ingresos catimatives mensusles del hogar

FA FR%
Mcnos de $20 mil a1 61.20%
Entre $20 y $30 mil 17 25.40%
Entre 530 y $40 mil =TI g 11.90%
$40 mil y més 1 1.50%
Total 67 100%
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2.-Tablas de las variables conductuales.

Tabla 2.1- Tabaquismo en la muestra poblacional total distribuida segiin sexo y edad.

Tabaquisma
Masculino Femenino Totales
Fumador Fumador Fumador HAh
Edad : 1 No fumador Fumador active : No fumador
activo pasivo pasivo (FRA %)
15a24 ] 1(1,5%%) 1{1,5%) 2(3%) ] I(45%) T7(104 %)
25334 2(3 %) 0 3(4,5%) 2(3%) 3{45%) B (11.9%%) 18 (26,9 %)
35a44 3(45%) 1] 1(1,5%) 2(3%) 1(1,5%) 7 (10,4 %) ldai,ﬂ %)
45a54 3(4,5%) 0 0 2(3%) 3{45%) 6(9%) 14 (20,9 %)
55a64 0 1(1,5%) 2(3 %) 3(4.5%) 1(1,3%) T(104 %) 14 (20,9 %)
Total B(11,9 %) 2(3%) T(104 %) 11 (164 %) 8 (11,9 %) 31 (46,3 %6) 67 (100 %)
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Tabla 2.2- Alcoholismo en la muestra poblacional total distribuida segin sexo y edad.

Aleoholismo
Maseulino Femenino
Edad Si No Si No Totales
15224 1(1,5%) 1(1,5%) 3(4.5%) 2(3%) 7(104 %)
25234 3(4,5%) 2(3%) 7(10.4 %) 619 %) 18 (26,9 %)
5add 4(6%) 0 3(1.5%) 3(7.5%) 14 (20,9 %)
45a54 3{4.5%) 0 2(3%) 9(13.4%) 14 (20,9 %)
55a64 2(3%) 1(1.5%) 4(6 %) 7(104 %) 14 (20,9 %)
Totales 13 (1944 %) 4(6 %) 21 (313 %) 29 (433 %) 67 (100 %)

Tabla 2.3- Frecuencia de consumo de alcohol distribuida segiin sexo y edad, en la muestra

poblacional total positiva en consumo de aleohol.

Frecuencia de consumo de alcohol
Masculino Femenino
Edad Leve Moderado Intenso Leve Moderado Intenso Totales
15a24 0 1(2,9%) 0 3(8.8%) 0 0 4(11,9 %)
25a34 2(5.9%) 1(2.9%) 0 5(14,7%) 2(59%) 0 10 (294 %)
35a44 1(3%) 2(5.9%) 1(2,9%) 3(88%) 2(59%) o 9 (264 %)
45a54 0 2(5.9%) 1(2,9%) 2(5,9%) 0 0 5(14,7 %)
55a64 1(3 %) 1(2.9%) 0 2(5.9%) 1(2.9%) 1(2,9%) 6 (17,6 %)
Totales 4 (11,9 %) 7 (20,5 %) 2(58%) 15 (44,1 %) 5 (14,7 %) 1(2,9 %) 34 (100 %)

*Aclaracion: la mucstra se reduce a 34, resultedo de I suma dc 13 masculings y 21 femeninas que respondicron S1 al
consumo de alcohol.
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Tabla 2.4 - Consumo de sal en la muestra poblacional total distribuida segiin sexo y edad.

Consume de sal
Masculino Femenino
Fdad Adecuado Excesivo Adecuado Excesivo Totales |
15a24 0 2(3.0%) 3(45%) 2(3,0%) 7(104 %)
25234 1(30%) 3(35%) 7 (10,4 %) 6(9.0%) 18 (26.9 %)
35244 2(3.0%) 2(3.0%) 7 (10,4 %) 3(45%) 14 (20.9%)
45254 1(1.5%) 1(3.0%) 9(13.4%) 2(3.0%) 14 (20,9 %)
55a64 2(3,0%) 1(1.5%) 9(13.4%) 2(3.0%) 14 (20.9 %)
Totales 7 (104 %) 10 (149 %) 35(522 %) 15(24 %) 67 (100 %)

Tabla 2.5 - Tipo de actividad fisica en la muestra poblacional total distribuida segin sexo

y edad.
Actividad fisica
Maseuling Femenino
Edad Intensa Modcrada Leve Nula Intensa Moderada |  Leve Nula Totales
15224 | 2(30%) 0 0 0 1(1.5%) | 203.0% 2(.0%) 0 7(104 %)
25234 | 3(45% | 1(L5%) 0 1(1,5%) 0 6(9.0 %) 4(6,0%) 3(45%) 18 (26,9 %)
35248 | 1(15%) | 203.0%) 0 105% | 1035% | 3(45%) 2(3.0%) 1(6.0%) 14 (20,9%)
5254 | 1(15%) | 2030%) 0 0 200%) | 6(9.0%) 2(3.0%) 1(1.5%) 14209 %)
s5a64 0 L(15%) | 1(L5%) | 105%) | 20G0% | 505%) 2(3.0%) 2(3.0%) 14 (209 %)
Totaks | 7(104%) | 600%) | 1(15%) | 3(45%) | 600%) | 22(328%) | 12(179%) | 100149%) | 67(100%)
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3.-Tablas de las variables an métricas.

Tabla 3.1- indice de masa corporal en la muestra poblacional total distribuida segiin sexo y
edad.

IMC
Masculine Femenino
;bd Normopeso Sobrepeso Obesidad Bajo peso Normopeso Sobrepeso Obezidad Totales
peso

[

:'Eal-i ] I (1.5 %) 1(1,5%) 0 1] 3(4,5%) 1(1,5%) 1(1,5%) T(104 %)
bsass 3(4.5%) 2(3.0%) 0 1(1.5 %) 6(9.0%) 4 (6.0 %) 2(3.0%) 18(26,9 %)
]

pasd 2(3.0%) 1] 2(3,0%) 0 2(3.0%) 6(9,0%) 2(3,0%:) 14 (20,9%)
ES as4 ] 2(3.0%) 1(1,5%) 1(1,5%) 2{3.0%) 4 (6,0 %) 4(6.0%) 14 (20,9 %)
! a b4 0 2(3.0%) 1(1.5%) 0 3(4.5%) 4(6,0%) 4 (6,0%) 14 (20,9 %)
[

"anhl 6 (9.0 %) T(1D4 %) 4(6,0%) 2 (3.0 %) 16 (23,9 %) 19(28.4 %) 13 (194 %) 67 (100 %)
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Tabla 3.2- Presién arterial en la muestra poblacional total distribuida seglin sexo.

Presién arterial
HTA sist.
SEXO Optima Normal Normal aita HTA G1 HTA G2 HTAG3 Total
Aislada
MASCULI
0 4(5.97%) 4(5,97%) 34,4T%) 1(1.49%) 2{2.98%) H44T%) 17(2537%)
NO
\FEMENIN
18126,86%) 4(5,97%) 4{5.97T%) 6(8,95%) 22.95%) 3(4.47%) 13(19,40%) 50(74,63%)
0
TOTAL 18(26,86%) &(11,94%) B(11.94%) H13,43%) 34.47%) 5(7,46%) 16{23,88%) 67(100%)

4.-Relacién entre la poblacién hipertension con los factores de riesgo

Tabla 4.1- Relacion entre HTA y consumo de sal.

Consumo de sal
HTA Adeccuado Excesive
Grado 1 6 (33,29) 3(17.64%) 9 (52,94%)
Grado 2 3 (17.64%) 0 {0%) 3 (17.64%)
Grado 3 2(11,76%) 3(17.64%) 5 (2941%)
Total 11 (64,70%) 6(3529%) 17 (100%)
]
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Tabla 4.2- Relacion entre HTA ¢ IMC.

IMC
HTA Bajo peso Normopeso Sebrepeso Obesidad Total
Grado 1 0 (0%e) 2(11.76%) 4(23.52%) 3(17,64%) 9 (52,94%)
Grado 2 0 (0%) 0 (0%) 3(17.64%) 0(0%) 3(17.64%)
Grado 3 0(0%) 0 (0%) 0(0%) 5(29.41%) 5(2942%)
Total 0 (0%) 2(11,76%) 7 (41,17%) 8 (47.05%) 17 (100%)
b
Tabla 4.3 - Relacion entre HTA y consumo de tabaco.
Tabaco
HTA No fuma Fumador pasive | Fumador activo Total
Grada 1 6(35.29%) 1(5.88%) 2(11,76%) 9 (52,94%)
Grado 2 2(11,76%) 0(0%) 1(5.85%) 3(17,64%)
Grado 3 2(11,76%) 1 (5.88%) 2(11,76%) 5(29,42%)
Total 10 (58,82%) 2(11,76%) 5(29,41%) 17 (100%)
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Tabla 4.4. Relacion entre HTA y consumo de alcohol.

Consumao de alcohol
HTA Noconsume | Consumidor leve C""""I ' C’;‘::" Total
Grado 1 6(35.29%) 0 (0%%) 3(17,64%) 0 {0?%) 9 (52,94%)
Grado2 2(11,76%) 0(0%) 1(5,88%) 0(0%) 3(17.64%)
Grado 3 2(11,76%) 1(5,88%) 2(11,76%) 0 (0%%) 5(2941%)
Total 10 (58.52%) 1(5.88%) 6(35.29%) 0 (0%) 17 (100%)
Tabla 4.5- Relacién entre HTA y actividad fisica.
Actividad fisica
HTA Nula Leve Moderada Intensa Total
Grada 1 2(11,76%) 2(11,76%) 3(17.64%) 2(11,76%) 9 (52,94%)
Grado 2 2(11,76%) 0(0%%) 1(5.85%) 0(0%) 3(17.64%)
Grado 3 1(5.88%) 0 (0%) 4(23,52%) 0(0%) 5(29,42%)
Total 5(2942%) 2(11.76%) 8 (47.05%) 2(11,76%) 17 (100%)
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5 -Relacién entre hipertensién grado 1 con los factores de riesgo modificables
Tabla 5.1.- Distribucién de consumo de tabaco seglin sexo en la poblacién HTA grado 1.

HTA GRADO 1
Consumo de tabaco
Sexo Activo Pasivo No fuma Total
Masculing 2(22.22%) 0 1{11.11%) 3 (33.33%)
Femenino 0 110, 11%) 5 (55.56%) 6 (66.67%)
Total 2 (22,22%) 1(11.11%) 6 (66.67T%) 9 (100%%)

Tabla 5.2.- Distribucion de consumo de alcohol segin sexo en la poblacion HTA grado 1.

HTA GRADO 1
Consumo de alcohol
Sexo No Leve Moderado Intenso | Total
Masculino | 1 (11.11%) 0 (0%) 2 (22.22%) 0(0%) 3(3333%)
Femenino | 5 (55,56%) 0(0%) 1(11,11%) 0 (0%) 6 (66.67%)
Total 6 (66,67%) 0 (0°%%) 3(33,33%) 0 (07%) 9 (1007%)

Tabla 5.3.- Distribucion del consumo de sal segiin sexo entre la poblacién HTA gradol.

HTA GRADO 1
Consumo de sal
Sexo Adecuado Excesivo Total
Masculino 2 (22.22%) 1(11,11%:) 3(3333%)
Femenino 5 (55.56%) 1010.11%) 6{66.67%6)
Total T(77.78%) 2 (22.27%) 9 (100%6)
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Tabla 5.4.- Presencia de actividad fisica seglin sexo en la poblacion HTA grado 1.

HTA GRADO |
Actividad fisica
Sexn Nula Leve Moderada Intensa Total
Masculine 0 (%5 1{11.11%) 2 (22 27%) 0 {0%%) 3(33.33%)
Femenino 22222%) | 1(11.11%) 1(11.11%) 22 22%) | 6{66.6T%)
Total 2(22,22%) | 2(22.27%) 3(3333%) H22.3%) 9 (100%3)

Tabla 5.5.- Distribucién del IMC segin sexo en la poblacién HTA grado 1.

HTA GRADO 1
IMC
Sexo Bajo peso Normopeso Sobrepeso Obesidad Total
Masculino 0 (0%) WILI | 2022.20%) 0(0%) 3(33.33%)
Femcnino 0{0%%) 1(11,11%) 222 22%) 3(33.33%) 6{66,67%)
Tolal 0{0%) 2(22.27%) 4(44.44%) | 3(3333%) O 100%%)

6 -Relacion entre hipertensién grado 2 con los factores de riesgo modificables

Tabla 6. 1.- Frecuencia relativa porcentual de los factores de riesgo en la poblacién con

HTA grado 2.

Poblacién HTA Grado 2
Factores de riesgo FR%
Consumo de tabaco 3334%
Consumo de alcobol 3334%
Consumo de sal 3334%
Actividad Fisica 66,67%
MC 100%%
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Tabla 6.2.-Distribucion de consumo de tabaco segilin sexo en la poblacion HTA grado 2.

HTA GRADO 2
Consume de tabaco
Sexn Aclivo Pasivo Ho fuma Total
Masculino 0 (0%) 1(33,33%) 0 (%) 1(33.33%)
Femening 0 (0%%) 0 (0%%) 2 (66,67%) 2{66.67%)
{0%a) 1(33,33%) 2{66,67%) 3 (1008%)

Tabla 6.3.- Distribucién de consumo de alcohol segiin sexo en la poblacién HTA grado 2.

HTA GRADO2
Consumo de aleohol
Sexo No Leve Moderado Intenso Total
Masculino 0 (0%) 0(0%) 1{33,33%) 0 (0%%) 1(33.33%)
Femenino 2 (66.67%) 0 (0%) 0 (0%s) 0 (0%) 2 (66,6T%)
Total 2 (66,67%) 0 (0% 1(33.33%) 0 (0%5) 3{100%)

Tabla 6.4.- Distribucion del consumo de sal segiin sexo entre la poblacién HTA grado2.

HTA GRAIM) 2
Consumao de sal
Sexo Adecuado Excesivo Total
Masculing | 0{0%%a) 1(33,33%) 1(33.33%)
Femenino 2 (66,67%) 0%a) H66.67%)
Total 2{66,67%) 1{33.33%) 3(100%)
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Tabla 6.5.- Presencia de actividad fisica segiin sexo entre la poblacion HTA grado 2.
HTA GRADO 2
Actividad fisica
Sexa Nula Leve Moderada Intensa Total

Masculino | 1(33.33%) 0(0%) 00%) 0(0%) 1(33.33%)

Femenino | 1(33,33%) 00%) | 1(3333%) 00%) 2 (66,67%)

Total 2(66,67%) 0(0%) 133.33%) D(0%) 3(100%)

Tabla 6.6.- Distribucién del IMC segin sexo entre la poblacién HTA grado 2.

HTA GRADO 2
IMC
Sexo Bajo peso Normopeso Sobrepeso Obesidad Total
Masculino 0(0%) 0(0%) 1(33.33%) 0(0%) 1(33.33%)
Femenino 0(0%) 0{0%) 2(66,67%) 0(0%) 2(66.67%)
Total 0(0%) 0(0%) 3(100%) 0(0%) 3(100%)
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7 -Relacion en hipertension

3 con los factores de ri

modificables

Tabla 7.1.- Frecuencia relativa porcentual de los factores de riesgo en la poblacién con

HTA grado 3.

Poblacién HTA Grado 3
Factares de riesgo FR%
de tabaco 6085
1 o de alcobol e
Eo de sal 60%
Wctividad Fisica 4%
MC 100 %

Tabla 7.2.- Distribucion de consumo de tabaco segtin sexo en la poblacion HTA grado 3

HTA GRATM} 3
Consumao de tabaco
Sexo Activo Pasivo No fuma Total
Masculino 2 (40%%) 0 (0%%) 0(0%%) 2 (40%%)
Femenino 0(0%) 1(20%) 2 (40%) 3 (60%)
Total 240%%) 1(20%%) 2 (40%) 5 (100%4)
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Tabla 7.3.- Distribucion de consumo de alcohol segiin sexo en la poblacion HTA grado 3

HTA GRADO 3
Consumo de aleohol
Sexo No Leve Moderado [ntenso Total
Masculinge 0 (%) 0 (%) 2 (40%) 0{0%) 2 (40%)
Femenino 2 (40%%) 1(20%6) 0 (0%%) 0(0%) 3 (60%)
Total 2 (40%) 1(20%) 2 (40%) 0(0%) 5 (100%)

Tabla 7.4.- Distribucién del consumo de sal segiin sexo entre la poblacion HTA grado 3.

HTA GRADO 3
Consumo de sal
Sevo Adecuado Excesivo Total
Masculino 0 ((%a) 2 (4056) 2 (40%%)
Femenino 2 (40%) 1(20%) 3 (60%)
Total 2 (40%) 3 (60%) 5(100%5)

Tabla 7.5.- Presencia de actividad fisica segiin sexo entre la poblacién HTA grado 3.

HTA GRADO 3

Actividad fisica
Sexo Nula Leve Moderada Intensa Total
Masculino 1(20%) 0(0%) 1(20%) 0(0%)0 2 (40%)
Femenino 0 (0%) 120%) 2(40%) 0(0%) 3(60%)
Total 1(20%) 120%) 3 (60%) 0 (0%) 5(100%)
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Tabla 7.6.- Distribucién del IMC segiin sexo entre la poblacion HTA grado 3.

HTA GRADO 3
IMC
Sexo Bajo peso Normopeso Sobrepeso Obesidad Total
Masculino 0 (0%%) 0 (%) 0 (%) 2 (40%%) 2 (40%)
Femenino 0(0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (60%) 3 (60%)
Total 0 (0%%) 0 (0%) 0 (0%a) 5{100%5) S 100%6)




