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1. Pregunta de investigacion.
Pregunta clinica: ¢Presentan los pacientes con DM tipo 2 e HTA con
alteracion del ritmo circadiano mayor prevalencia de eventos cardiovasculares

adversos mayores.

2. Pregunta en formato PICO:
Pacientes: pacientes diagnosticados de DM tipo 2 e HTA con alteracion del

ritmo circadiano de la presion arterial (patron “no-dipper” y “reverse dipper”).

Intervencion: registro mediante monitorizacion ambulatoria de la presion arterial
(MAPA) durante 48 horas.

Comparacion: pacientes diagnosticados de DM tipo 2 e HTA sin alteraciones

del ritmo circadiano de la presion arterial (patron dipper).

Resultados: los pacientes con perfil “no dipper” y “reverse-dipper” presentan

mayor prevalencia de eventos cardiovasculares adversos mayores.

3. Antecedentes y estado actual del tema.

Fisiologicamente, la tension arterial (TA), sigue un ritmo circadiano; durante la
noche las cifras de presion arterial (PA) sufren un descenso de
aproximadamente un 15% con respecto a los valores diurnos, dicho
mecanismo se conoce como perfil “dipper” y esta mediado por factores

neuroendocrinos y ambientales. ™

El no descenso de las cifras de PA nocturna de al menos un 10% con respecto
a las diurnas, se conoce como perfil “no-dipper”; si ademas, se produce un
aumento en los valores de la TA nocturna, se conoce como perfil reverse-

dipper

En pacientes con diagndstico de diabetes mellitus (DM) se han descrito, con
mayor prevalencia que en el resto de la poblacion, dichas alteraciones del
ritmo; siendo mas frecuentes en los pacientes de mayor edad, en aquellos con
mayor tiempo de evolucién de la diabetes, o en los que existan comorbilidades
asociadas como obesidad o la presencia de sindrome de apnea obstructiva del
suefio (SAOS) &4



A pesar de que los mecanismos no son del todo conocidos, se postula que
puedan deberse a una etiologia multifactorial, respondiendo a una disfuncion

simpatico-vagal o dafio renal entre otras causas. ™

Dichas inversiones del patron de la TA, se han relacionado con una mayor
prevalencia de eventos cardiovasculares y complicaciones microvasculares,
entre las que destacan: HVI, insuficiencia cardiaca, infarto agudo de miocardio,
ictus y demencias vasculares entre otras; ademas en los pacientes con DM, se
ha asociado a un aumento en la velocidad en la progresion de la enfermedad

renal crénica @

La monitorizacibn ambulatoria de la presion arterial (MAPA) es una buena
herramienta para diagnosticar la existencia o no de hipertension arterial
nocturna en estos pacientes. Frente a la medida de TA de manera aislada por
parte del personal sanitario presenta una serie de ventajas, entre las que
destacan una mayor correlacion con los posibles eventos cardiovasculares y
con la existencia de dafio en organos diana, ya que evita el fendmeno de bata

blanca y la hipertensién enmascarada ™

Actualmente, existe controversia sobre si esta alteracion podria ser o no
reversible. Algunos autores postulan que la hora de administracion de
tratamiento antihipertensivo podria jugar un papel importante en dicho
mecanismo, subrayando que la administracion de al menos 1 de estos
farmacos por la noche, podria restaurar el ritmo circadiano de la PA, sin

suponer una pérdida de eficacia en el control de la hipertension diurna: 8

En relacion al tipo de farmaco administrado, se postula que los inhibidores del
sistema renina-angiotensina-aldosterona, podrian restaurar el patrén circadiano

en un gran ndmero de pacientes con alteracién del mismo: #:

Con respecto a los antidiabéticos orales, hay estudios que apuntan un posible

beneficio del empleo de la empaglifozina o la pioglitazona para conseguir dicha

reduccion en las cifras de TA nocturna.



4. Justificacién.

Esta ampliamente descrito en la bibliografia que los pacientes con diagndstico
de DM tipo 2 presentan a menudo alteracion del ritmo circadiano de la PA, lo
cual se ha correlacionado con una mayor aparicion de complicaciones

vasculares.

El presente estudio pretende conocer la prevalencia de eventos
cardiovasculares adversos mayores en los pacientes con DM tipo 2,
hipertension arterial y alteracion del ritmo circadiano; dichos eventos los
definiremos como: enfermedad cerebrovascular, insuficiencia cardiaca e infarto

de miocardio no fatal.

Por otro lado, se busca conocer y caracterizar mejor nuestra poblacion,
hipotetizar sobre aquellos factores y modificaciones terapeuticas que podrian

reducir la aparicion de dichos eventos adversos.

5. Hipotesis.
Los pacientes con diagnostico de DM tipo 2 e HTA con alteracién del ritmo
circadiano de la PA (perfil no-dipper y reverse dipper) presentan con mayor

prevalencia eventos cardiovasculares adversos mayores.

6. Objetivos de la investigacion.
El objetivo principal de este estudio es conocer la prevalencia de eventos

cardiovasculares adversos mayores en cada patrén de TA (“dipper”, “no dipper

o “reverse dipper”).

Como objetivos especificos, se pretende conocer:

> Prevalencia de cada perfil de ritmo circadiano de TA.

> Comorbilidades asociadas a los distintos patrones de ritmo circadiano de TA.
>Grupo farmacologico y horario de administracion de tratamiento
antihipertensivo.

> Grupo farmacolégico de tratamiento antidiabético.



7. Materiales y métodos.

- Tipo de disefio. Poblacion diana y poblacién de estudio.
Se plantea un estudio descriptivo de prevalencia, cuya poblacién diana son los
pacientes con diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 e hipertension arterial.

La poblacion de estudio son los pacientes con diagnostico de diabetes mellitus
tipo 2 e hipertension arterial en una Unidad Clinica de un Centro de Salud de la
provincia de Alicante que cumplan todos los criterios de inclusion y ninguno de

exclusion a continuaciéon desarrollados.

- Criterios de inclusion:
e Usuarios activos.
e Mayores de 18 afios y menores de 85 afos.
e Diagnostico de DM tipo 2.

e Diagnostico de Hipertension arterial.

- Criterios de exclusion:
e Diagnostico de insomnio.
e Diagnostico de depresion.
e Diagnostico de demencia.
e Diagnostico de ansiedad o trastorno hipocondriaco.
e Diagnostico de enfermedad de Parkinson u otras situaciones que
condicionen temblor permanente.
e Diagndstico de hipertension arterial secundaria.
e Taquiarritmias.
e Embarazo.
e Empleo con horario laboral nocturno.
e Cambios en el tratamiento antihipertensivo en las ultimas 4 semanas.
e Falta de adherencia a tratamiento antihipertensivo.

¢ Intolerancia al método de medida de la presion arterial ambulatoria.



- Calculo del tamafio de la muestra
Para el célculo del tamafio muestral se ha empleado la calculadora para el
tamano muestral Epida 4.2 ®.
El procedimiento es el siguiente:
Maodulos — Muestreo — Calculo de tamafio de muestra — Intervalo de confianza
— Proporcion.
Los datos empleados han sido los siguientes:
¢ Nivel de confianza: 95%.
e Precision: 5%.
e Proporcion esperada (segln bibliografia revisada @): 25%.

Por tanto, se estima un tamafio muestral de 289 pacientes aproximadamente.

- Método de muestreo y recogida de datos.

Se realizara un muestreo no probabilistico mediante la busqueda de usuarios
activos en el sistema que tengan asociado en su historia clinica los siguientes
diagnosticos: DM tipo 2 e hipertension arterial. Mediante la revision de la
historia clinica informatizada, se obtendran los pacientes que cumplan los

criterios de inclusion y ninguno de exclusion arriba mencionados.

Para clasificar a los pacientes segun su ritmo circadiano de tension arterial en
perfil “dipper”, “no dipper”’ y “reverse dipper”, se realizara una monitorizacion

ambulatoria de la presion arterial (MAPA) durante 48 horas (anexo 1).

Los pacientes incluidos en el estudio deberan rellenar un cuestionario (anexo 2)
para determinar posibles factores que influyan en el descanso nocturno y en la

modificacion de las cifras tensionales a lo largo del dia.

Mediante revision de la historia clinica digital se recogeran las variables
descritas a continuacion y se verteran de forma anénima en una tabla de

vaciado para su posterior analisis.



Los eventos cardiovasculares adversos mayores seran definidos como:
enfermedad cerebrovascular, insuficiencia cardiaca e infarto de miocardio no
fatal. Para su identificacion se realizard4 una busqueda activa de diagnéstico de
dichos eventos en la historia clinica digital de los participantes, a través de la
codificacion CIE 9:

> Enfermedad cerebrovascular: CIE 9: 437.9, 434, 435.9.

> Insuficiencia cardiaca: CIE 9: 428.

> Infarto de miocardio no fatal: CIE 9: 410, 412, 413.

- Variables: Definicién de las variables, categorias, unidades.

Definicion de la variable. Categoria. Unidades.

Patron circadiano de la TA. Cualitativa. Dipper / No dipper/

Reverse dipper.

Edad. Cuantitativa discreta. ARos.

Género. Cualitativa dicotomica. Hombre/Muijer.
IMC. Cuantitativa discreta. Kg/m2.
Consumo de alcohol. Cualitativa dicotomica.  Si/No.
Consumo de tabaco. Cualitativa dicotomica.  Si/No.
Tiempo de evolucion de la Cuantitativa discreta. ARos.
diabetes*.

Presencia de nefropatia Cualitativa dicotomica.  Si/No.
diabética.

Presencia de retinopatia Cualitativa dicotomica.  Si/No.

diabética.




Presencia de SAOS.

Presencia de sindrome

metabdlico.

Presencia de eventos
cardiovasculares adversos

mayores.

Presencia de Hipertrofia del
ventriculo izquierdo (HVI).

Tratamiento Grupo
antihipertensivo: farmacoldgico
grupo

farmacologico y

horario de Horario de

administracién administracion

Tratamiento antidiabético:

grupo farmacolégico.

Interferencias en el descanso
nocturno/cifras tensionales

diurnas **

Cualitativa dicotobmica. Si/No.

Cualitativa dicotobmica. Si/No.

Cualitativa dicotobmica. Si/No.

Cualitativa dicotomica. Si/No.

Cualitativa nominal. Farmacos

antihipertensivos.

Cualitativa dicotobmica  Manana/Noche

Cualitativa nominal. Farmacos

antidiabéticos orales.

Cualitativa dicotobmica  Si/No

* Para filiar la variable tiempo de

evolucion de diabetes, se revisara en la

historia clinica digitalizada el afio en que se diagnostico dicha patologia.

** Segun puntuaciéon obtenida en el cuestionario del anexo 2.

- Estrategia de analisis estadistico: test y procedimientos.

Se disefard una tabla de vaciado con las variables arriba descrita. Los datos

necesarios seran recogidos mediante la revision de las historias clinicas de los



pacientes y vertido en la tabla de vaciado de forma anonima. Se recogeran las
comorbilidades principales que han sido descritas en la literatura revisada 3!,

Las variables cuantitativas continuas se categorizaran en cualitativas ordinales

de la siguiente manera:
La variable edad se agruparé en:

- Edad entre 18-45 afios.
- Edad entre 45-65 afos.
- Edad entre 65-85 afios.

La variable IMC se agruparé en:

- IMC = 25 kg/m2. (bajo peso/normopeso).
- IMC = 25 kg/m2. (sobrepeso).
- IMC =230 kg/m2. (obesidad).

El andlisis estadistico de los datos se realizara con el programa estadistico
SPSS 22.0.

Sse realizard una estadistica descriptiva basica mediante la construccion de
tablas de frecuencia y representacion gréafica de los datos. Para el analisis
bivariante, se emplearan los test estadisticos necesarios en funciéon de la
categoria de cada variable: Chi cuadrado para muestras cualitativas y t. de

Student para el analisis de variables cuantitativas.

Para el andlisis multivariante se realizara un analisis de regresion logistica
multivariante, en cuyo modelo se incluirdn aquellas variables que hayan

resultado estadisticamente significativas en el analisis bivariante.

8. Aplicabilidad y utilidad de los resultados si se cumpliera la hipoétesis.

En primer lugar este trabajo sirve para conocer la prevalencia de eventos
cardiovasculares adversos mayores en los pacientes con DM tipo 2 e
hipertension arterial, con y sin alteraciéon del ritmo circadiano de la presion

arterial.



Tras caracterizar nuestra poblacion y definir en cada grupo (“dipper”, “no
dipper” y ‘“reverse dipper’) las principales comorbilidades asociadas Yy
tratamiento administrado, las lineas de investigacion futuras podrian ir

encaminadas a intentar una restauracion del ciclo normal de la tensién arterial.

Como se ha descrito en la bibliografia, los pacientes diabéticos tipo 2 e
hipertensos, que tienen como comorbilidad asociada obesidad o sindrome de
apnea del suefo, pueden presentar con mayor prevalencia alteracién del perfil
circadiano de la TA ?*: de sospecharse dicha hipdtesis con este estudio, se
podrian plantear lineas de investigacion futura para comprobar si tras la
correccion de estos factores de riesgo asociados, se modifica el ritmo
circadiano de la TA.

En relacion al tratamiento antihipertensivo, se ha postulado que la
administracion de inhibidores del SRAA podria restaurar el patrén circadiano de
la TA. En relacion al horario de administracion de tratamiento antihipertensivo,
numerosos estudios han descrito una menor frecuencia de presencia de perfil
“no dipper” y “reverse dipper’ en aquellos pacientes que toman al menos un
farmaco antihipertensivo por las noches # *® por tanto, se podrian plantear
estudios futuros para corroborar dicha hipotesis y plantear una posible arma

terapéutica.

El empleo de empaglifozina o pioglitazona se ha defendido por algunos autores
también como una opcion de tratamiento para conseguir una reduccién de las

cifras de TA nocturna &

En el caso de que se comprobase mayor
prevalencia de perfil dipper en pacientes en tratamiento con alguno de estos
antidiabéticos orales, podrian desarrollarse estudios que confirmaran dicha

hipétesis.



9. Estrategia de busqueda bibliogréfica.

Para llevar a cabo la busqueda bibliogréfica, se emplearon los siguientes

“Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS)” o “Medical Subject Headings”
(MeSH):

Diabetes mellitus tipo 2 (diabetes mellitus, type 2).

Hipertension (hypertension).

Monitoreo ambulatorio de la presion arterial (Blood Pressure Monitoring
Ambulatory).

e} “*

Para el término “dipper”, “no dipper” y “reverse dipper” no se encontré ningun

descriptor.

Las fuentes empleadas han sido las siguientes:

Para conocer el estado actual del tema seleccionado se ha realizado
una primera consulta a través de la Sociedad Espafiola de Cardiologia y
la Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria.

Base de datos Pubmed: se ha realizado la siguiente busqueda:
(("diabetes mellitus, type 2"[MeSH Terms] OR "type 2 diabetes mellitus”
[All Fields] OR "diabetes mellitus type 2" J[All Fields]) AND
("hypertension"[MeSH Terms] OR "hypertension™ [All Fields])) AND
dipper [All Fields], ademas se afadieron los filtros species humans AND
languages English/Spanish. Se obtuvieron un total de 23 articulos, de los
cuales se seleccionaron aquellos que, tras lectura de su titulo vy
resumen, podian ser de utilidad para nuestro estudio.

Biblioteca Cochrane: se realiz6 la siguiente busqueda: ("diabetes
mellitus™) AND (hypertension) AND ("dipper"), se obtuvieron un total de
13 ensayos, de los cuales se obtuvieron los que resultasen de utilidad
para nuestro estudio.

Para un mejor conocimiento de la técnica de monitorizacion ambulatoria
de presion arterial (MAPA), se ha consultado la informacion contenida al

respecto en la pagina web Fisterra.



10. Calendario y cronograma previsto para el estudio.
El estudio se llevara a cabo durante el afio 2020.
Durante el mes de Enero se procedera a la recogida de datos.

- 1-15: busqueda mediante la revision de la historia clinica informatizada,
de usuarios activos con DM tipo 2 e hipertensién arterial. Se obtendran
los pacientes que cumplan los criterios de inclusion y ninguno de
exclusion arriba mencionados.

- 15-31: se citar4 a los potenciales participantes del estudio para explicar
el mismo y que puedan cumplimentar el consentimiento informado. Se
hara de manera individual, en la consulta del Centro de Salud pero fuera
del horario laboral, para poder dedicar el tiempo necesario a dar a los

pacientes toda la informacién del estudio y solventar sus dudas.

Durante los meses de Febrero-Abril se recogeran las variables descritas de
cada paciente y se verteran en una tabla de vaciado para su posterior analisis.
Se realizara el MAPA en los pacientes del estudio y se les clasificara en funcion
de: perfil “dipper”, “no dipper” y “reverse dipper’. Para evitar la realizacion de
MAPA durante los fines de semana, por cuestiones logisticas y prevenir mayor
interferencia en la vida de los pacientes, las mediciones se llevaran a cabo de
lunes a jueves. Dado que en nuestro Centro de Salud se dispone de 2 equipos
para toma de presion arterial ambulatoria, se realizara la medicion a 4
pacientes por semana (se colocara a 2 pacientes por dia los lunes y a otros 2
los miércoles). En este periodo los sujetos deben rellenar el cuestionario del

anexo 2 y entregarselo al personal del estudio para su posterior analisis.

Durante los meses de Mayo a Junio se procedera al analisis de todos los datos

y elaboracion de los resultados del estudio.

11. Limitaciones y posibles sesgos.

La principal limitacion de este estudio es que al ser un estudio descriptivo solo
permite plantear hipotesis; no establecer relaciones causales entre las distintas
variables, ya que no es posible conocer si los factores de riesgo preceden a la

aparicion del evento adverso o viceversa.



Esta limitacién adquiere especial importancia con respecto al objetivo principal
del estudio; al tratarse de un corte transversal en un momento puntual,
podemos conocer si los pacientes en algin momento de su vida han
presentado o0 no eventos cardiovasculares mayores adversos pero no si han
precedido o no la alteracion del patron circadiano de la tension arterial, ni si
existe relacion entre ellos, por tanto solo podriamos hipotetizar al respecto.
Para dar respuesta a dicha cuestion se deberia plantear otro tipo de estudio,
por ejemplo, un estudio de cohortes (con alteracién del ritmo circadiano de la
PA y sin ella), en el que tras fijar un periodo de seguimiento concreto,
observdsemos la aparicibn o no de eventos cardiovasculares mayores

adversos.

En relacion a la medida de la PA mediante MAPA, presenta diversas
limitaciones, entre las que destacan su reducida disponibilidad y alto coste
1213 | a colocaciéon del manguito y la elevada frecuencia de tomas de TA
durante 48 horas podria interferir en las actividades diarias del paciente,
ocasionando sesgos en la medida de la PA o incluso que los pacientes quieran
abandonar el estudio. Concretamente, las mediciones nocturnas puede generar
en los pacientes alteracion del patron de suefio, modificando por tanto las cifras
tensionales y haciendo que podamos clasificar a los pacientes de manera

erronea 1213,

Para intentar minimizarlo se administrara a los pacientes el
cuestionario recogido en el anexo 2, que permite comprobar la interferencia de
las mediciones en su vida diaria y si existe 0 no un buen descanso nocturno.

Otra posible limitacion inherente al método de medida es la pérdida de datos
gue puede ocurrir porque el programa detecte como erréneos valores de
tensidn arterial que correspondan a verdaderas elevaciones o0 descensos
extremos o, por falta de cooperacion de los pacientes, en cuyo caso, una
herramienta para intentar solventarlo seria explicar detalladamente el

funcionamiento del MAPA y posibles molestias que van a sentir 214!



12. Posibles problemas éticos.

En nuestro estudio, la implementacion del MAPA durante 48 horas podria
ocasionar una serie de molestias en los participantes, entre las que destacan:
dolor local, eritema, equimosis o flebitis superficial en el area distal a la

colocacién del manguito, ansiedad o alteracién del suefio

Por ello, se debe vigilar cuidadosamente el bienestar del sujeto a lo largo de su
participacion en el estudio y facilitar una forma de comunicacién con el personal
gue va a participar en el estudio, para manifestar sus preocupaciones e

inconvenientes y ofrecerle posibles alternativas a los mismos.

Se debera entregar y explicar detalladamente a todos los participantes del
estudio el consentimiento informado, para que lo cumplimenten y firmen
voluntariamente tras haber comprendido la finalidad, los riesgos y los
beneficios de su participacion en el estudio. No debemos olvidar recordar a los
sujetos que son libres de cambiar de opinion en cualquier momento del estudio

y que se pueden retirar del mismo sin ningun tipo de sancion.

La informacion que se obtenga de cada paciente debe ser tratada de manera

cuidadosa, garantizando el anonimato de los datos.

13. Modelo de Consentimiento Informado.

Anexo 3.

14. Ley de proteccion de datos.

Para garantizar la proteccion de los datos en este estudio, se empleara la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales
(LOPD) vy garantia de los derechos digitales. Disponible en:
https://www.boe.es/boe/dias/2018/12/06/pdfs/BOE-A-2018-16673.pdf



https://www.boe.es/boe/dias/2018/12/06/pdfs/BOE-A-2018-16673.pdf

15. Personal que participaré en el estudio.

Para la realizacion de este estudio se constituiran 2 equipos multidisciplinares
formados por personal médico y de enfermeria, siendo el nimero variable en
funcion de disponibilidad e interés de los mismos.

El primer equipo llevara a cabo la busqueda de participantes para el estudio,
administraciéon de consentimientos informados y andlisis de los datos una vez
finalizada la MAPA y recogida de todas las variables.

El segundo equipo se centrard en la monitorizacion de la presion arterial;
encargandose no solo de facilitar un contacto con los participantes para
garantizar la resolucion de todas las dudas e inconvenientes a los que se
enfrenten, sino también del mantenimiento de los monitores, supervisando que
se encuentren adecuadamente cargados, con posibilidad de manguitos de
diferentes tallas y un funcionamiento adecuado. Por otro lado, deben supervisar
la cumplimentacion de las encuestas por parte de los sujetos y la recogida de
los datos de los aparatos y vaciado de los mismos en el programa informéatico

que corresponda !,

16. Instalaciones e instrumentacion.

Las instalaciones empleadas seran el Centro de Salud, concretamente la
consulta médica para la captacion de pacientes y cumplimentacion de
documentacion oportuna y la sala de sesiones para el analisis de los datos. La

MAPA se realizara en el domicilio de cada paciente.

La instrumentacidon necesaria sera: para la toma de tension arterial se
emplearan Holter de Tension Arterial ABPM-05 Bluetooth Meditech ®. Para el
analisis de los datos se emplearan los ordenadores con el programa SPSS
22.0 ®.



17. Presupuesto.

Concepto/Material Presupuesto (euros)

- 1700 € por cada

A) Para la MAPA:
) aparato (3400 €

- Holter de Tensién Arterial ABPM-05 en total).
Bluetooth Meditech ®. - 100 €.

- Manguito Tension Arterial Adulto Latex - 100 €.
Free adicional (BP-A010-MED)

(sobrecosto en caso de necesitar cambio
del mismo).

- Manguito Tension Arterial Tamafio Obeso
(BP-A011 (100.00€) (sobrecosto en caso

de necesitar cambio del mismo).

- 600 €.
B) Para el analisis de datos*:
- Profesional estadistico encargado del
analisis de datos.
C) Otros gastos: - 500 €.
Presupuesto total - 4700 €.

* En el coste de andlisis de datos no se ha incluido el programa estadistico

SPSS 22.0 ® por disponer el Centro de Salud del mismo.
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ANEXO 1. MAPA: material necesario y programacién del mismo 3%

El material necesario para la realizacion del MAPA debe estar constituido por
un monitor que registre y almacene los datos junto con un software que permita
el vaciado de los mismos y para la toma de TA se debe disponer de manguitos
de adulto de diferentes tallas (generalmente dichos manguitos detectan la PA
mediante método oscilométrico) y los oportunos cables que los conecten al

monitor.

La revision de los equipos debe ser realizada por personal experto, se
aconseja realizar el calibrado de los mismos y comprobacion de la bateria al

menos una vez por ano.

La monitorizacion se realizara durante 48 horas, la frecuencia de medida sera
cada 20 minutos durante el dia y cada 30 minutos durante la noche. En funcion
de la marca del equipo que vayamos a emplear, existen algunos que permiten
la programacion del modo “ciego” para que los participantes no visualicen sus

tomas de TA.

Instrucciones para el paciente:

La colocacion del manguito debe realizarse en el brazo no dominante,
para evitar el contacto directo durante tanto tiempo de funda y piel, se
puede emplear una prenda de tejido fino o incluso un protector de la
misma.

- Debe realizar su actividad diaria habitual, evitando ejercicios fisicos

extenuantes o deportes acuaticos.

- El aparato le avisara de forma acustica de que se va a efectuar la toma
(excepto durante el periodo nocturno), debe cesar su actividad y dejar el
brazo relajado.

- Puede desconectar el aparato para ducharse y cambiarse de ropa.

Se considerara una recogida de datos invalidada si se obtienen <70% de las
medidas programadas, faltan datos durante = 2 horas consecutivas o horario

irregular de actividad-descanso (ver anexo 3).



ANEXQ 2 [14.16]

El cuestionario disefiado para conocer durante la MAPA para determinar
posibles factores que influyan en el descanso nocturno y en la modificacion de
las cifras tensionales a lo largo del dia se compondra de las siguientes

cuestiones.

1. ¢A qué hora se acuesta por las noches?

¢A qué hora se levanta por las mafianas?

¢ Ha realizado ejercicio fisico durante la MAPA? ¢ En qué horario?
¢,Ha sufrido algun evento que haya alterado su estado emocional?

a &~ DN

¢,Ha tomado sustancias estimulantes antes a lo largo del dia o antes de
irse a la cama?

6. ¢Ha sufrido molestias por la colocacion del monitor de presion?



ANEXO 3. Modelo de consentimiento informado. Adaptado de: Conselleria
de Sanitat. Generalitat Valenciana.

Titulo del estudio: Alteraciones del ritmo circadiano de la presion arterial en
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 e hipertension arterial: prevalencia de
eventos cardiovasculares adversos mayores y factores relacionados.

Yo: (Nombre, Apellidos).

Tras haber sido informado del estudio en el que voy a participar por: (incluir
cargo del profesional sanitario, Nombre y Apellidos).

Y haber leido la hoja de informacién con los riesgos y beneficios del estudio en
el que voy a participar, habiendo podido realizar todas las preguntas
pertinentes al respecto y recibidio la informacion necesaria del proyecto, doy mi
consentimiento para participar en dicho trabajo, y que este material pueda
aparecer en informes y articulos de revistas de publicaciones médicas.

Asumo que mi participacion es voluntaria, pudiendo retirarme del estudio
cuando quiera sin verme obligado a dar explicaciones ni tener repercusiones de
ningun tiempo.

Comprendo que mis datos seran manejados con la confidencialidad oportuna y
mi nombre no sera publicado.

Firmado ........ccoovvvvvi.l. Fecha........covvvi,



