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Resumen 

 
Introducción: La pre-eclampsia es un trastorno caracterizado por hipertensión y 

proteinuria debido a lesión renal la cual se diagnóstica recolectando orinas durante 24 

horas siendo positiva ≥300mg/dl, la importancia del estudio radica en determinar el 

rendimiento diagnóstico de proteinuria en 12 horas para un valor de ≥150mg/dl. 

Objetivo: Evaluar el  rendimiento diagnóstico de lesión renal en pacientes gestantes 

hipertensas de  proteinuria en 12 horas ≥150mg/dl y comparar con la proteinuria en 24 

horas ≥300mg/dl. 

Método: Estudio de prueba diagnóstica, prospectivo en 105 embarazadas con hipertensión 

a clasificar, ingresadas en la Clínica Universitaria Colombia Bogotá, durante el período 

de 01/11/2017-31/03/2018. El rendimiento diagnóstico fue determinado por sensibilidad, 

especificidad, VPP, VPN, razón de verosimilitud y predicción con ROC.  

Resultados: La cohorte se conformó por 105 mujeres embarazadas hipertensas 

>20semanas, la mediana de edad fue 31,8 ± 6.4 años. El punto de corte óptimo encontrado 

para la proteinuria a las 12 horas fue ≥145mg/dl, mostrando sensibilidad de 

81,08%(IC:95% 67,11-95,05%), especificidad de 91,18%(IC:95% 83,7-98,6%), VPP 

83,3%(69,6-96,9%) VPN 89,8%(82,01-97,7%) y RV+ 9,19(4,21-20,04), RV-0,21(0,11-

0,41), área  predictiva bajo la curva de 95,5% (IC 95%: 91,9- 99,2% p<0,001). Se encontró 

una correlación directa y fuerte entre los valores numéricos de la proteinuria a las 12 y las 

24 horas (rs=0,854, p<0,001). 

Conclusión: El punto de corte óptimo ≥145mg/dl  para  proteinuria durante 12 horas tiene 

un alto rendimiento diagnóstico y es de gran utilidad dado su alto valor predictivo de lesión 

renal en gestantes hipertensas y recomendamos su aplicación para obtener un diagnóstico 

más rápido. 
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Summary 

 
Introduction: Pre-eclampsia is a disorder characterized by hypertension and proteinuria 

due to kidney injury which is diagnosed by collecting urine for 24 hours and being positive 

≥300mg/dl, the importance of the study lies in determining the diagnostic yield of 

proteinuria in 12 hours for a value of ≥150mg/dl. 

Objective: To evaluate the diagnostic performance of renal lesion in hypertensive 

pregnant patients with proteinuria in 12 hours ≥150mg/dl and to compare with proteinuria 

in 24 hours ≥300mg/dl. 

Method: Diagnostic, prospective study in 105 pregnant women with hypertension to be 

classified, admitted to the Bogotá Bogotá University Clinic, during the period of 

01/11/2017-31/03/018. The diagnostic performance was determined by sensitivity, 

specificity, PPV, NPV, likelihood ratio and prediction with ROC. 

Results: The cohort was composed of 105 pregnant women with hypertensive >20 weeks, 

the median age was 31.8 ±6.4 years. The optimal cut-off point found for proteinuria at 12 

hours was ≥145mg/dl, showing sensitivity of 81.08% (95% CI 67.11-95.05%), 91.18% 

specificity (95% CI 83,7-98.6%), PPV 83.3% (69.6-96.9%) NPV 89.8% (82.01-97.7%) 

and LR + 9.19 (4.21-20,04), LR- 0.21(0.11-0.41), predictive area under the curve 95.5% 

(95% CI: 91.9-99.2% p<0.001). A direct and strong correlation was found between the 

numerical values of proteinuria at 12 and 24 hours (rs=0.854, p<0.001). 

Conclusion: The optimal cut-off point ≥145mg/dl for proteinuria during 12 hours has a 

high diagnostic yield and is very useful given its high predictive value of renal injury in 

hypertensive pregnant women and we recommend its application to obtain a faster 

diagnosis. 
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1. Introducción 

La pre-eclampsia constituye un problema de salud pública que afecta de 2- 8 % de todos los 

embarazos, generando esto un pobre resultado en la salud materna, fetal y neonatal1. 

La preeclampsia se diagnóstica cuando se desarrolla en una mujer embarazada: Presión arterial ≥ 

140 mm Hg sistólica o ≥ 90 mm Hg diastólica en dos lecturas separadas tomadas al menos cuatro 

a seis horas de diferencia después de 20 semanas de gestación con presión arterial previamente 

normal más Proteinuria ≥ 0.3 gramos (300 mg) o más de proteína en una muestra de orina de 24 

horas o una relación de proteína urinaria a creatinina ≥ 0.32.  

La recolección de orina de 24 horas para la proteína total sigue siendo la prueba de oro en la 

evaluación de la proteinuria en la preeclampsia. Es el medio más preciso de cuantificación de 

proteinuria y permitirá la determinación de la función renal medida por el aclaramiento de 

creatinina. Sin embargo, la recolección de orina de 24 horas está sujeta a errores de recolección y 

de laboratorio. Es lento e incómodo para el paciente. Además, la colección obviamente tarda 24 

horas en completarse, lo que lleva a un retraso en el diagnóstico3. 

La recolección de orina en  intervalos cronometrados más cortos han sido defendidas recientemente  

y se ha demostrado que una recolección de orina en 12 horas puede sustituir la recolección de orina 

en 24 horas sin poner en peligro la precisión3.  

 Un meta análisis de una revisión sistémica reciente4 ha indicado que el potencial predictivo de la 

proteinuria calculada de una recolección de orina de 12 horas se compara favorablemente con aquel 

obtenido de una recolección de orina durante 24 horas en mujeres con sospecha de preeclampsia 

con limitaciones en el número de la muestra de los estudios reportados  

En Colombia existe una “ausencia de información” sobre el rendimiento diagnóstico de la 

proteinuria en 12 horas en gestantes hipertensas para establecer compromiso renal. 

La importancia de este estudio está en lograr determinar el buen rendimiento diagnóstico de la 

proteinuria en 12 horas para establecer diagnóstico de lesión renal en pacientes gestantes 

hipertensas y poder activar el protocolo de tratamiento de  preeclampsia de forma más rápida en 

los casos positivos y disminuir los tiempos y costos de estancia en los casos negativos. 
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2. Planteamiento del problema	

 

En el mundo se producen aproximadamente 830 muertes al día de mujeres por causas relacionadas 

con el embarazo y el parto; para el 2015 la tasa de mortalidad en países desarrollados fue de 12 por 

100.000 nacidos vivos mientras que en países en vía de desarrollo fue de 239 por 100.000 nacidos 

vivos1 ; según datos de la Organización mundial de la salud en Latinoamérica la tasa de mortalidad 

materna varía entre 10 a 199 muertes por cada 100.000 nacidos, de las cuales 12% son por 

trastornos hipertensivos y en especial por eclampsia5. 

 

Los trastornos hipertensivos asociados al embarazo hacen parte de las tres condiciones que más 

tasas de morbilidad y mortalidad dejan en las mujeres embarazadas de estos trastornos.6   

Según la OMS el 16% de todas las muertes maternas son debidas a trastornos hipertensivos del 

embarazo en países desarrollados y más del 50% de los fallecimientos eran evitables6-8. En 

Colombia para el año 2014  la tasa de mortalidad materna fue de  54.7 por 100.000 nacidos vivos 

y se calcula que cerca del 35% están asociadas a trastornos hipertensivos del embarazo8-9. En 

Bogotá los trastornos hipertensivos asociados al embarazo constituyen la segunda causa de 

mortalidad materna, después de la hemorragia postparto, para el 2012 el 12,2% de las muertes 

maternas correspondieron a preeclampsia-eclampsia y para el año 2013 el 25% de las muertes 

correspondieron a trastornos hipertensivos 9. 

 

Recientemente un Grupo de Trabajo del Colegio Americano de Obstetras y Ginecólogos sobre la 

hipertensión en el embarazo estableció que, si hay otros hallazgos sugestivos de la afectación de 

órganos finales (trombocitopenia, transaminasas hepáticas elevadas, insuficiencia renal, edema o 

síntomas neurológicos de aparición reciente), no era necesario el requisito de proteinuria para el 

diagnóstico de la preeclampsia.1 Sin embargo, en ausencia de estas características severas, la 

cuantificación de proteínas urinarias sigue siendo un paso de diagnóstico para la evaluación de la 

hipertensión durante el embarazo. 

 



	 -	15	-	

La proteína de la orina se puede cuantificar usando una recolección en 24-horas de orina o la 

relación proteína a creatinina en una sola muestra de orina. Varios estudios han investigado la 

relación proteína a creatinina como una prueba rápida para obviar la necesidad de una recogida de 

orina de 24 horas.4-18 Aunque los datos demuestran que los valores extremadamente altos o bajos 

de relación proteinuria - creatinuria pueden ser un sustituto de la recolección de orina de 24 horas, 
12,18 hay circunstancias clínicas que todavía pueden requerir una recolección de orina de 24 horas. 

 

El estándar de oro para la medición de proteína urinaria, hasta la fecha, es la medida la proteína 

medida en orina recolectada por 24 horas.20 La razón detrás de las 24 horas es que en las pacientes 

preeclampticas, la fluctuación de la pérdida de proteína en la orina varía significativamente en un 

período de 24 horas y una recolección de menos de esta duración puede no reflejar con exactitud 

la cantidad real de la pérdida diaria de proteínas. Pero incluso con este método, hay un 

inconveniente importante, ya que requiere demasiado tiempo y es engorroso para el paciente, lo 

cual conduce a una la mala adherencia al proceso de recolección.21 Además, la estimación de la 

proteína de orina de 24 horas puede ser incorrecta debido a una recolección incorrecta, mezcla 

inadecuada o derrame, y también retrasa el diagnóstico, y por lo tanto el tratamiento. 

 

Se están realizando esfuerzos para encontrar el período de tiempo más corto y confiable para la 

recolección de orina. Hay algunos estudios disponibles que muestren la correlación entre los 

valores proteínas de orina recolectada por 2 horas, 4 horas, 8 horas, 12 horas y 24 horas en pacientes 

con preeclampsia.26-28 

 

En la presente propuesta considera evaluar la utilidad diagnóstica de una orina de 12 horas en 

comparación con una recogida de orina de 24 horas para el diagnóstico de proteinuria en mujeres 

embarazadas con sospecha de preeclampsia. El punto de corte para proteinuria, basado en los datos 

disponibles, será de 150 mg/dl por 12 horas de recolección, el cual está asociado con un 99% de 

especificidad y un 92% sensibilidad según una revisión sistémica reciente.4 

 

 

Pregunta de investigación  



	 -	16	-	

Cuál es el rendimiento diagnóstico de la proteinuria a las 12 horas mayor 150 mg en comparación 

con la proteinuria en orina a las 24 horas  para el diagnóstico de preeclampsia, en  pacientes con 

trastornos hipertensivos en una institución de cuarto nivel en Colombia 

 

Figura 1. Ilustración pregunta PICO  
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3.  Justificación de la investigación 

 

La enfermedad hipertensiva sigue siendo una fuente de morbilidad relacionada con el 

embarazo. De hecho, la preeclampsia es una complicación grave del embarazo cuya frecuencia 

es variable pero apreciable, entre el 3-5% de los embarazos 29 y resulta en la mortalidad 

materna, fetal o neonatal y la morbilidad substancial. 

El diagnóstico diferencial entre la preeclampsia y la hipertensión gestacional depende en parte 

de la cuantificación de la proteinuria. Un documento reciente del Grupo de Trabajo sobre 

hipertensión en el embarazo del Colegio Americano de Obstetras y Ginecólogos no recomienda 

el uso de la cuantificación de tiras reactivas de las proteínas de orina.1  Otras metodologías de 

cuantificación rápida, como la relación de proteinuria creatinuria son útiles en ciertos 

circunstancias, como descartar (en lugar de diagnosticar) una proteinuria significativa.12,19 Así, 

la recolección de orina de 24 horas para las proteínas es aún clínicamente relevante y requerida 

para algunos pacientes. 

Un meta análisis de una revisión sistemática reciente4  ha indicado que el potencial predictivo 

de la proteinuria calculada de una recolección de orina de 12 horas se compara favorablemente 

con aquel obtenido de una recolección de orina por 24 horas en mujeres con sospecha de 

preeclampsia y tiene la ventaja de conveniencia y eficacia clínica mejorada. 

En Colombia existe una “ausencia de información” sobre la utilidad diagnóstica del uso de la 

recolección de orina de 12 horas y de 24 horas para determinar proteinuria como evidencia 

diagnóstica de preeclampsia. Es un hecho conocido que las características demográficas de las 

pacientes y los costos de la atención hospitalaria en Colombia son significativamente distintas 

a los Estados Unidos, India e Irán, países donde se han realizado la mayoría de los estudios 

previos. 

Es necesario realizar esta investigación ya que aportara información científica relevante a la 

comunidad médica para realizar un diagnóstico más rápido de lesión renal en pacientes 

gestantes hipertensas teniendo un alto impacto en la atención de la patología y en los tiempos 

de estancia hospitalaria. 

 

3.1 Viabilidad de la investigación 
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El estudio propuesto fue viable debido a las siguientes razones: 

 

1. La investigación fue realizada en un centro hospitalario que posee infraestructura tecnológica y 

personal capacitado para ejecutar las técnicas necesarias y el registro de información necesaria. 

2. El centro hospitalario de investigación tuvo una afluencia significativa de pacientes embarazadas 

lo que garantizó un número adecuado de sujetos de estudio que cumplieron con los requerimientos 

estadísticos en el tiempo establecido. 

3. Se contó con el apoyo administrativo y presupuestario de la institución donde se realizó la 

investigación. 

4. De esta manera, este estudio fue viable ya que: los instrumentos y la muestra de sujetos 

necesarios para estudiar el problema fueron accesibles, se dispuso de recursos humanos, 

económicos y materiales suficientes, se tuvo apoyo administrativo, orientaciones y cooperación 

para la ejecución del trabajo, fue factible realizar el trabajo en el tiempo previsto, y finalmente, la 

metodología a seguir fue adecuada para dar respuesta al problema.  
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4. Marco teórico y conceptual 

 

4.1 Preeclampsia 

La pre-eclampsia es un trastorno del embarazo caracterizado por el inicio de la presión arterial alta 

y a menudo una cantidad significativa de proteína en la orina.1,30 La condición comienza después 

de 20 semanas de embarazo. 1,31 , En la enfermedad grave puede haber ruptura de los glóbulos rojos, 

bajo recuento de plaquetas, deterioro de la función hepática, disfunción renal, edema, dificultad 

para respirar debido al líquido en los pulmones o trastornos visuales.31 La preeclampsia aumenta el 

riesgo de malos resultados tanto para la madre como para el bebé.32 Si no se trata, puede dar lugar 

a convulsiones en ese momento se conoce como eclampsia.31 

4.2 Factores de riesgo  

Los factores de riesgo para la preeclampsia incluyen obesidad, hipertensión previa, edad avanzada 

y diabetes mellitus.31,32 También es más frecuente en el primer embarazo de una mujer y si es 

gemelar.31 El mecanismo subyacente implica la invasión trofoblástica anómala, con una respuesta 

inflamatoria y daño endotelial. La mayoría de los casos se diagnostican antes del parto. Raramente, 

la preeclampsia puede comenzar en el período posterior al parto.1 Mientras que históricamente 

tanto la presión arterial alta y proteínas en la orina fueron necesarios para hacer el diagnóstico, 

algunas definiciones también incluyen aquellos con hipertensión y cualquier disfunción de órganos 

asociados.32,33 La presión arterial se define como alta cuando es mayor de 140 mmHg sistólica o 

90 mmHg diastólica en dos tomas separadas por 4 horas, en una mujer después de veinte semanas 

de embarazo.31 la tensión arterial se toma  rutinariamente durante el cuidado prenatal.2 

4.3 Epidemiología 

La preeclampsia afecta a 2-8% de los embarazos en todo el mundo.32 Los trastornos hipertensivos 

del embarazo (que incluyen la preeclampsia) son una de las causas más comunes de muerte debido 

al embarazo.34,35 La preeclampsia ocurre generalmente después de 32 semanas; Sin embargo, si 

ocurre antes se asocia con peores resultados.35 Las mujeres que han tenido pre-eclampsia están en 

mayor riesgo de enfermedad cardíaca y accidente cerebrovascular más tarde en la vida.34 

4.4 Criterios diagnósticos  

La preeclampsia se diagnóstica cuando se desarrolla una mujer embarazada:2 
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•  Presión arterial ≥ 140 mm Hg sistólica o ≥ 90 mm Hg diastólica en dos lecturas separadas tomadas 

al menos cuatro a seis horas de diferencia después de 20 semanas de gestación en un individuo con 

presión arterial previamente normal. 

• En una mujer con hipertensión esencial que comienza antes de las 20 semanas de edad 

gestacional, los criterios diagnósticos son: un aumento de la presión arterial sistólica (PAS) ≥ 30 

mmHg o un aumento de la presión arterial diastólica (PAD) ≥ 15 mmHg. 

• Proteinuria ≥ 0.3 gramos (300 mg) o más de proteína en una muestra de orina de 24 horas o una 

relación de proteína urinaria a creatinina ≥ 0.3 o una lectura de la tira reactiva de orina de 1+ o 

mayor, esta última solo cuando los otros métodos no están disponibles.1-33 

La sospecha de preeclampsia debe mantenerse en cualquier embarazo complicado por presión 

arterial elevada, incluso en ausencia de proteinuria. El 10% de los individuos con otros signos y 

síntomas de preeclampsia y el 20% de los individuos diagnosticados con eclampsia no muestran 

evidencia de proteinuria.34 En ausencia de proteinuria, la presencia de hipertensión de nueva 

aparición (presión arterial elevada) y el inicio de uno o más de los siguientes son sugerentes del 

diagnóstico de preeclampsia:1,33 

• Evidencia de disfunción renal (oliguria < 0,5 cc/kg/h, niveles elevados de creatinina) 

• Función hepática alterada (observada mediante pruebas de la función hepática) 

• Trombocitopenia (recuento de plaquetas <100.000 / microlitro) 

• Edema pulmonar 

• Trastornos cerebrales o visuales 

La preeclampsia es un trastorno progresivo y estos signos de disfunción orgánica son indicativos 

de una preeclampsia grave. Una presión arterial sistólica ≥160 o una presión arterial diastólica 

≥110 y.33 Clínicamente, los individuos con preeclampsia severa también pueden presentar dolor 

abdominal epigástrico / cuadrante superior derecho y cefalea holocraneana que no cede con 

analgésicos.33 La preeclampsia grave es un factor de riesgo significativo para la muerte fetal 

intrauterina. Finalmente, un aumento de la presión arterial basal de 30 mmHg sistólica o diastólica 

de 15 mm/Hg, si bien no cumple los criterios absolutos de 140/90, debe ser tomado en cuenta 

aunque no se considere diagnóstico. 
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4.5 Pruebas predictivas 

 Ha habido muchas evaluaciones de las pruebas destinadas a predecir la preeclampsia, aunque 

ningún biomarcador único es probable que sea lo suficientemente predictivo de la enfermedad2. 

Las pruebas predictivas que se han evaluado incluyen las relacionadas con la perfusión placentaria, 

resistencia vascular, disfunción renal, disfunción endotelial y estrés oxidativo. Ejemplos de pruebas 

notables incluyen: 

• Ultrasonografía Doppler de las arterias uterinas para investigar los signos de perfusión placentaria 

inadecuada. Esta prueba tiene un alto valor predictivo negativo entre aquellos individuos con 

antecedentes de preeclampsia previa.33 

• Algunos consideran que las elevaciones del ácido úrico sérico (hiperuricemia) "definen" la 

preeclampsia,34-35 aunque se ha encontrado que es un pobre predictor del trastorno.34 Los niveles 

elevados en la sangre (hiperuricemia) son probables debido a la reducción de la eliminación del 

ácido úrico secundaria a la función renal deteriorada. 

• Las proteínas angiogénicas tales como el factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) y el 

factor de crecimiento placentario (PIGF) y las proteínas antiangiogénicas tales como la tirosina 

quinasa-1 similar a fms (sFlt-1) han demostrado ser prometedoras para el uso clínico potencial en 

el diagnóstico de preeclampsia.35 

• Estudios recientes han demostrado que la búsqueda de podocitos (células especializadas del riñón) 

en la orina tiene el potencial de ayudar en la predicción de la preeclampsia. Los estudios han 

demostrado que el hallazgo de podocitos en la orina puede servir como un marcador temprano y 

una prueba diagnóstica para la preeclampsia.36,37  

4.6 Proteinuria 

La proteinuria es la presencia de proteínas en exceso en la orina. En personas sanas, la orina 

contiene muy poca proteína y un exceso es sugestivo de enfermedad. El exceso de proteína en la 

orina a menudo hace que la orina se espume, aunque la orina espumosa también puede ser causada 

también por la bilirrubina en la orina (bilirrubinuria), pneumaturia (burbujas de aire en la orina) 

debido a una fístula o fármacos como el piridio.38 

4.6.1 Causas 

Hay tres mecanismos causales principales de proteinuria son: (1) enfermedad en el glomérulo, (2) 

aumento de la cantidad de proteínas en el suero (proteinuria de desbordamiento) y (3) baja 



	 -	22	-	

reabsorción en el túbulo proximal (síndrome de Fanconi). La proteinuria también puede ser causada 

por ciertos agentes biológicos, como bevacizumab (Avastin) utilizado en el tratamiento del cáncer. 

La ingesta excesiva de líquidos (beber más de 4 litros de agua por día es otra causa.39 

También la administración de leptina a ratas Sprague Dawley normotensas durante el embarazo 

aumenta significativamente la excreción urinaria de proteínas.40 

La proteinuria puede ser un signo de daño renal (riñón). Dado que las proteínas del suero se 

reabsorben fácilmente a partir de la orina, la presencia de exceso de proteína indica ya sea una 

insuficiencia de absorción o filtración deteriorada. Las personas con diabetes pueden tener nefronas 

dañadas y desarrollar proteinuria 38. Una causa común de proteinuria es la diabetes, y en cualquier 

persona con proteinuria y diabetes, la causa de la proteinuria subyacente debe separarse en dos 

categorías: proteinuria diabética versus el resto de las causas.38 

Con proteinuria severa, puede desarrollarse hipoproteinemia general, lo que resulta en una 

disminución de la presión oncótica. Los síntomas de disminución de la presión oncótica pueden 

incluir ascitis, edema e hidrotórax. 

Condiciones con proteinuria como signo: La proteinuria es una característica de la pre-eclampsia 

y eclampsia, pero también de otras condiciones que incluyen numerosas patologías renales, 

hematológicas, metabólicas, autoinmunes, infecciosas, tóxicas y medicamentosas.41 

4.6.2 Diagnóstico  

Convencionalmente, la proteinuria se diagnóstica con una prueba simple de tira reactiva, aunque 

es posible que la prueba dé una falsa lectura negativa, incluso con proteinuria de alcance nefrótico 

si la orina está diluida.41  Falsos negativos también pueden ocurrir si la proteína en la orina se 

compone principalmente de globulinas o proteínas Bence Jones porque el reactivo en las tiras 

reactivas, el azul de bromofenol, es muy específico para la albúmina.41 Tradicionalmente, las 

pruebas de la proteína de tira reactiva se cuantifican midiendo la cantidad total de proteína en orina 

de 24 horas y las globulinas anormales por electroforesis proteíca.41 

Más recientemente, la tecnología desarrollada detecta la albúmina sérica humana mediante el uso 

de cristales líquidos. La presencia de moléculas de albúmina sérica humana interrumpe los cristales 

líquidos colocados sobre láminas recubiertas de albúmina sérica humana, produciendo de este 

modo señales ópticas brillantes que son fácilmente distinguibles. Usando este ensayo, se pueden 

detectar concentraciones de albúmina sérica humana tan bajas como 15 µg / mL.42 
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Alternativamente, la concentración de proteína en la orina puede compararse con el nivel de 

creatinina en una muestra de orina puntual. Esto se denomina relación proteína / creatinina. Se ha 

considerado que la proporción proteína / creatinina es una mejor prueba que la medida de la 

proteína urinaria de 24 horas para enfermedades renales.43 La proteinuria se define como una 

relación proteína / creatinina superior a 45 mg / mmol (que es equivalente a una relación albúmina 

/ creatinina superior a 30 mg / mmol o aproximadamente 300 mg / g) con niveles muy altos de 

proteinuria con una proporción superior a 100 mg / mmol.43 Las mediciones con tiras reactivas a 

proteína urinaria no deben confundirse con la cantidad de proteína detectada en una prueba de 

microalbuminuria que indica los valores de proteína para la orina en mg / día frente a los valores 

proteína en mg / dl. Es decir, hay un nivel basal de proteinuria que puede ocurrir por debajo de 30 

mg / día que se considera no patológico. Los valores entre 30-300 mg / día se denominan 

microalbuminuria que se considera patológica.44 Los valores de laboratorio de la proteína de orina 

para la microalbúmina de mayores de 30 mg / día corresponden a un nivel de detección dentro del 

rango de "trazas" a "+1" de un ensayo de proteína con tiras reactivas. Por lo tanto, la indicación 

positiva de cualquier proteína detectada con tiras reactivas medidoras de proteínas de orina evita 

cualquier necesidad de realizar una prueba de microalbúmina en la orina ya que el límite superior 

para la microalbuminuria ya se ha superado. 

 

4.7. Estado del arte 

 

En un trabajo pionero publicado 1999, Rinehart et al.23 determinaron si una recolección de orina 

de menor de 24 horas de duración determinaba con precisión el nivel de proteinuria en los pacientes 

hospitalizados en el Centro Médico de la Universidad de Mississippi que se estaban evaluando por 

sospecha de preeclampsia. Los pacientes ingresados  se sometieron a dos recolecciones 

consecutivas de 12 horas de orina. Cada recolección se analizó para la proteína total, calcio total, 

volumen total y creatinina en orina. Se obtuvo un valor concurrente de la creatinina sérica. Se 

calcularon la relación proteína: creatinina, relación calcio: creatinina y aclaramiento de creatinina. 

Se evaluaron la correlación de Pearson, sensibilidad, especificidad y valores predictivos positivos 

y negativos. Un total de 25 pacientes (86%) fueron preeclampticas. La proteína total, la relación 

proteína: creatinina y la creatinina sérica se correlacionaron significativamente entre la primera y 
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segunda recolección de orina. La sensibilidad y especificidad de la recolección de orina de 12 horas 

fue de 96% y 100%, respectivamente. De esta manera estos autores concluyeron que una 

recolección de orina de 12 horas describe con precisión la cantidad de proteinuria en las grávidas 

hospitalizadas que se están evaluando para la preeclampsia 23 

Posteriormente, estas conclusiones fueron corroborados y ampliados por evidencia provenientes 

de otros estudios realizados en los Estados Unidos.  Concretamente, en un estudio realizado en dos 

hospitales de Cincinnati, Estados Unidos 24, se evaluó si los valores de proteína total de orina 

recolectados durante períodos de tiempo aún más breves se correlacionaban con el valor de 24 

horas para confirmar el diagnóstico de preeclampsia. La población del estudio incluyó a 65 

pacientes con trastornos hipertensivos del embarazo. La orina de los pacientes se recogió durante 

24 horas, pero fraccionada en tres recipientes: uno para las primeras 8 horas, otro para las siguientes 

4 horas y el tercero para las restantes 12 horas. Se midieron el volumen de orina y los niveles totales 

de proteína y creatinina en las muestras de 8, 12 y 24 horas. Los resultados de 8 y 12 horas se 

compararon con los resultados de 24 horas mediante el uso de un análisis de regresión simple. De 

los 65 pacientes, 20 no tenían proteinuria, 37 tenían proteinuria leve y 8 tenían proteinuria severa. 

Los resultados de la muestra de 8 horas se correlacionaron con los de la muestra de 24 horas para 

pacientes con enfermedad leve (p <0,001) y grave (P = 0,003). La muestra de 12 horas se 

correlacionó con la muestra de 24 horas para pacientes sin enfermedad (p <0,001), proteinuria leve 

(P <0,001) y proteinuria severa (p = 0,0003). Los valores de proteína total para las muestras de 

orina de 8 y 12 horas correlacionaron positivamente con los valores de las muestras de 24 horas 

para los pacientes con proteinuria y los resultados para las muestras de 12 y 24 horas se 

correlacionan con los pacientes sin proteinuria.25 

Estudios posteriores se focalizaron en determinar el punto de corte del valor de proteína de orina 

que fuera considerado como proteinuria.  Específicamente, en un estudio llevado a cabo en el 

Departamento de Obstetricia y Ginecología de la Universidad de Indiana, Indianápolis23, se 

determinó si el valor de la proteína total de orina de 12 horas se correlaciona con el valor de 24 

horas y evaluaron la proporción aleatoria de proteína: creatinina como predictor de proteinuria 

significativa mayor o igual a 300 mg / 24 h para el diagnóstico de la preeclampsia. La población 

del estudio incluyó 15 pacientes con trastornos hipertensivos del embarazo. La orina de los 

pacientes se recogió durante 24 horas en 2 alícuotas de 12 horas. Se midieron el volumen de orina, 
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la proteína total y la creatinina. Se recogieron las micciones iniciales de los pacientes y se les evaluó 

la proteína de orina y la creatinina presente en forma aleatoria y se calculó la relación 

proteína/creatinina. La relación proteína/creatinina y los resultados de 12 horas se compararon con 

los resultados de 24 horas usando un análisis de regresión simple. De los 15 pacientes, 6 no 

presentaron proteinuria, 5 tuvieron proteinuria leve y 4 tuvieron proteinuria severa (60% con 

proteinuria significativa). Los resultados de la proteína de 12 horas se correlacionaron con los 

resultados de 24 horas para los pacientes con enfermedad leve (p = 0,00007, primeras 12 horas y p 

= 0,012, segundo 12 horas) y enfermedad grave (p = 0,014 y p = 0,007).  Los resultados en paciente 

sin enfermedad fueron mixtos: durante las primeras 12 horas hubo una correlación pobre, pero los 

resultados para las segundas 12 horas se correlacionaron bien. La relación proteína: creatinina tuvo 

una correlación significativa (p = 0,02), utilizando un corte de 0,15, con una especificidad del 50%, 

una sensibilidad del 100%, un valor predictivo positivo del 75% y un valor predictivo negativo del 

100%. Los valores de proteína total para muestras de orina de 12 y 24 horas se correlacionan bien 

con el diagnóstico de preeclampsia. Una proporción proteína/creatinina de menor o igual 0,15 

excluye una proteinuria significativa. Este estudio concluyó que en combinación, estas 2 pruebas 

pueden permitir un diagnóstico más rápido de la preeclampsia 23. 

Estas conclusiones fueron luego ampliadas por un estudio observacional prospectivo de 90 mujeres 

que habían sido admitidas con sospecha de preeclampsia en varios centros hospitalarios de 

Pensilvania, Estados Unidos 20, y cuyo objetivo fue evaluar la precisión de la proteína de orina de 

12 horas mayor de 165 mg y la relación proteína: creatinina mayor de 0,15 para predecir una 

proteína de orina de 24 horas de mayor o igual a 300 mg en pacientes con sospecha de preeclampsia. 

Se recogieron la proporción de proteína/creatinina y muestras de orina de 12 y 24 horas para cada 

paciente. Se calcularon las características de la prueba para la identificación de proteína de orina 

de 24 horas mayor o igual a 300 mg. Una proteína de orina de 12 horas mayor de 165 mg y una 

relación proteína/creatinina mayor de 0,15 se correlacionaron significativamente con una proteína 

de orina de 24 horas ≥300 mg (r = 0,99, P <0,001 y r = 0,54, P <0,001) . Una proteína de orina de 

12 horas mayor de 165 mg tuvo mejor rendimiento que la relación proteína/creatinina como 

predictor de una proteína de orina de 24 horas mayor o igual a 300 mg (sensibilidad, 96 y 89%, 

especificidad, 100% y 49%, valor predictivo positivo, 100% y 32%, valor predictivo negativo, 98% 

y 91%, respectivamente). En este estudio21 se concluyó que la alta correlación de una proteína de 



	 -	26	-	

orina de 12 horas mayor de 165 mg con una proteína de orina de 24 horas  mayor o igual a 300 mg 

(con el beneficio de un tiempo de evaluación más corto) y el alto valor predictivo negativo de la 

relación proteína/creatinina sugieren que el uso de ambos pruebas tienen un papel importante en la 

evaluación y el tratamiento de las mujeres con sospecha de preeclampsia. 

Más recientemente, se han realizado varios estudios en países en desarrollo y los cuales tuvieron 

el propósito no solo de confirmar los hallazgos previos obtenidos  en los Estados Unidos sino que 

también determinar qué factores podían alterar las mediciones de proteína durante el proceso se 

recolección de orina. En un estudio transversal de 40 mujeres con preeclampsia (TA ≥ 140/90 

mm/Hg), remitidas al Departamento de Obstetricia y Ginecología del Hospital Imam  Khomeiny 

en Sari (Irán) entre abril de 2005 y septiembre de 2005 26, se determinó si el patrón oro de 24 horas 

de proteína urinaria en pre-eclampsia puede ser sustituido con 8 o 12 horas de proteína urinaria y 

evaluar el efecto de la ambulación y la inmovilización en la cantidad de excreción de proteínas. 

Muestras de orina que dieron positivas en por lo menos +1 se recogieron durante 24 horas en varios 

períodos consecutivos: las primeras 8 horas, las 4 horas siguientes y las 12 horas restantes de orina, 

en recipientes separados. La correlación entre los grupos se determinó por la correlación de 

Pearson. Del total de 40 mujeres incluidas inicialmente en este estudio de los cuales 36 completaron 

la recolección de orina. Un total de 21 tuvieron proteinuria leve, 5 tuvieron proteinuria severa y 10 

no tuvieron proteinuria. Hubo una correlación significativa entre los 8 o 12 horas (día) y 12 horas 

(noche) con 24 horas de proteína de orina. Los valores de proteína total de las muestras de 8 y 12 

horas (día) y 12 horas (noche) se correlacionaron positivamente con los valores de las muestras de 

24 horas en la preeclampsia. De esta manera, los autores de este estudio concluyeron que una 

recolección de orina por 8 y 12 horas podrían sustituir a la recolección de orina de 24 horas en 

mujeres con preeclampsia como un método más simple, más rápido y más barato para el 

diagnóstico de la preeclampsia. Por otro lado, establecieron que la ambulación y la inmovilización 

en pacientes preeclampticas no tienen ningún efecto sobre la excreción de proteínas. 27 

En un estudio reciente realizado en la India se tuvo como objetivo de investigación  encontrar el 

período de tiempo más corto y confiable de la recolección de orina para la determinación de la 

proteinuria 28.  Concretamente, se llevó a cabo un estudio prospectivo en 125 mujeres embarazadas 

con preeclampsia después de 20 semanas de gestación con albuminuria mayor de +1 utilizando 
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tiras reactivas. La orina se recogió en cinco intervalos de tiempo diferentes en envases de colores 

y etiquetados con la ayuda del personal de enfermería. El tiempo total de recolección fue de 24 

horas. Se midió la proteína de orina total de orina recolectada por 2, 4, 8 y 12 horas y se comparó 

con la recolección de 24 horas. Los datos se analizaron utilizando el coeficiente de correlación de 

Pearson. Hubo una correlación significativa (p <0,01) de la proteína medida en la recolección de 

2, 4, 8 y 12 horas con las mediciones obtenidas en la orina recolectada 24 horas, con coeficiente de 

correlación de 0,97, 0,97, 0,96 y 0,97, respectivamente. Cuando se escogieron valores de corte 

diagnóstico de proteinuria de 25 mg, 50 mg. 100 mg y 150 mg de proteína para las recolecciones 

de orina de 2 horas, 4 horas, 8 horas y 12 horas, respectivamente, los valores de la sensibilidad de 

la prueba fueron de 92,45%, 95,28%, 91,51% y 96,23% y de la especificidad fueron de 68,42 %, 

94,74%, 84,21% y 84,21%, respectivamente. De esta manera, es este estudio se concluyó que la 

medición de proteínas de orina de dos horas pueden usarse para la evaluación de la proteinuria en 

la preeclampsia en lugar de la recolección de orina de estándar de 24 horas para el diagnóstico 

precoz y un mejor cumplimiento del paciente. 28 
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5. Objetivos 

 

General: Determinar el rendimiento diagnóstico de la proteinuria a las 12 horas ≥150 mg/dl en 

comparación con la proteinuria en orina a las 24 horas (≥300 mg/dl) en  pacientes con trastornos 

hipertensivos para el diagnóstico de preeclampsia con compromiso renal en una institución de 

cuarto nivel en Colombia  

 

Específicos: 

• Establecer la sensibilidad y especificidad y valores predictivos de la proteinuria en 12 horas en 

comparación con la proteinuria en 24 horas para el diagnóstico de preeclampsia. 

• Determinar las  razones de verosimilitud positivas y negativas de la proteinuria a las 12 horas 

en comparación con la proteinuria en 24 horas para el diagnóstico de preeclampsia. 

 

• Establecer el punto de corte óptimo de la proteinuria en 12 horas en comparación con la 

proteinuria en 24 horas para el diagnóstico de preeclampsia.  

 

• Establecer la capacidad diagnóstica de la proteinuria en 12 horas para el diagnóstico de 

preeclampsia 
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6. Metodología de la investigación 

 

6.1. Diseño del estudio 

Estudio prospectivo de pruebas diagnósticas donde se valoró el rendimiento de la proteinuria en 12 

horas en comparación con la de 24 horas para determinar lesión renal en gestantes hipertensas. 

 

6.2 	Hipótesis	

La proteinuria colectada en 12 horas mayor a 150 mg  tiene un alto rendimiento diagnóstico  en 

comparación con la proteinuria a las  24 horas  > 300 mg,  para el diagnóstico de preeclampsia,  en 

mujeres con trastornos hipertensivos. 

 

6.3 Población diana o blanco 

 Mujeres mayores de 20 semanas de gestación con trastorno hipertensivo a clasificar que asistieron 

a la Clínica Universitaria Colombia en el período de 01/11/2017 al 31/03/2018.  

 

Población de estudio 

 Mujeres con más de 20 semanas de gestación, que ingresaron al servicio de urgencias obstétrica 

con TA>140/90 mm/Hg  en la Clínica Universitaria Colombia en el periodo de 01/11/2017 al 

31/03/2018. 

 

6.4 Criterios de selección 

Criterios de inclusión: Mujeres mayores de 20 semanas de gestación con trastorno hipertensivo 

asociado al embarazo a clasificar.  

Criterios de exclusión: Mujeres que tuvieron lupus eritematoso sistémico, diabetes tipo 1 y tipo 2, 

diabetes gestacional,  infección del tracto urinario, enfermedad renal preexistente, falla renal aguda, 

proteinuria gestacional, pacientes que durante el estudio presentaron deterioro de cuadro clínico y 

tuvieron que finalizar la gestación antes de cumplir las 24 horas, o cualquier otra patología que 

pudo interferir con la interpretación de los resultados. 
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6.5 Muestra  

Diseño de la muestra  

Muestreo no probabilístico de tipo consecutivo o secuencial en el período de tiempo de 01/11/2017 

al 31/03/2018. 

Marco Muestral  

Listado de pacientes que llegaron al servicio de urgencias obstétricas  con trastorno hipertensivo 

asociado al embarazo. Las pacientes aceptadas dentro del estudio firmaron un consentimiento 

informado.  Luego se les elaboró  una historia clínica detallada y se les practicó un examen clínico 

minucioso, así como, se les hizo pruebas diagnósticas pertinentes para preeclampsia que incluyen 

creatinina, transaminasas, ácido úrico y hemograma completo. 

Tamaño De  La Muestra  

Se evaluó el rendimiento diagnóstico de la proteinuria en 12 horas comparada con 24 horas, se 

tomó una sensibilidad del 92 % y una especificidad del 99% (7) con una prevalencia del 35% y una 

precisión del 8,5 % y una confiabilidad del 95 % el tamaño de muestra es de 113 pacientes, con un 

ajuste de pérdidas del 10% con un total de 126 pacientes, para el cálculo del tamaño de la muestra 

se utilizó el programa epidat 3.1, basados en la fórmula propuesta por  Obuchowski49 

6.6 Variables De Estudio  

Prueba diagnóstica para preeclampsia con proteinuria a las 12 horas con un punto de corte de ≥150 

mg/dl  o el punto de corte óptimo que nos dio cómo resultado en el estudio. 

 

Tabla 1  Definición y operacionalización de  variables de estudio  

Nombre Definición 

operativa 

Unidad de 

medición 

Escala de 

medición 

Tipo de 

variable 

Relación de 

variables 

Edad  Tiempo 

transcurrido desde 

el nacimiento 

hasta el ingreso al 

estudio  

Años. Discreta. Cuantitativa

. 

Descriptiva 
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Paridad  Cantidad de 

embarazos al 

momento del 

ingreso al estudio  

Multipara 

Nulipara 

nominal cualitatva Descriptiva 

Edad 

gestacional  

Cantidad de 

semanas de 

gestación al 

momento del 

ingreso al estudio  

Semanas Continua Cuantitativa Descriptiva 

Raza grupo étnico al que 

pertenece el 

paciente  

1 Negro. 

2 Mulato. 

3 Palanquero. 

4 Indígena. 

5 Mulato. 

6 Gitano. 

7 Otros. 

 

Nominal. Cualitativa. Descriptiva 

Escolaridad Grado de 

escolaridad del 

paciente al 

momento de 

ingreso en el 

estudio  

1 ninguno 

2 primaria. 

3 Bachiller. 

4 Universitario. 

5Especialización 

6. otros 

Ordinal. Cualitativa Descriptiva 

Estrato 

socioeconómi

co. 

Nivel de social y 

económico dado 

por recibo de 

servicio público   

Estrato 1 -6 Ordinal Cualitativa Descriptiva 

Procedencia. Ciudad de 

procedencia. 

Ciudades 

Colombia. 

Nominal. Cualitativa. Descriptiva 
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Proteinuria en 

12 horas. 

Cantidad de 

proteínas 

expulsadas por la 

orina en un 

período continuo 

de 12 horas. 

Miligramos/ 

decilitros. 

continua Cuantitativa de estudio 

(prueba dx) 

Proteinuria en 

24 horas  

Cantidad de 

proteínas 

expulsadas por la 

orina en un 

período continuo 

de 24 horas. 

Miligramos/ 

decilitros. 

continua Cuantitativa

. 

de estudio 

(prueba de 

oro) 

Hipertensión 

crónica. 

mayor o igual a   

140 mmhg o cuyo 

valor diastólico 

sea mayor o igual 

de 90 mmhg en 

dos tomas 

separados por 4 

horas antes de la 

gestación o antes 

de la semana 20 de 

gestación.  

Presencia o 

Ausencia 

Nominal 

dicotómic

a 

Cualitativa confusion 

Hipertensión 

gestacional.  

Cifras tensionales 

cuyo valor 

sistólico sea 

mayor o igual a   

140 mmhg o cuyo 

valor diastólico 

Presencia o 

ausencia. 

Nominal-

dicotómic

a 

Cualitativa. Dependiente 
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sea mayor o igual 

de 90 mmhg en 

dos tomas 

separados por 4 

horas; en la 

semana 20 o 

después de 

gestación con 

proteinuria en 24 

horas menor de 

300 mg/dl y en 

ausencia de 

alteraciones de 

criterios de 

severidad por 

síntomas o 

laboratorios.   

Preeclampsia 

no severa 

Cifras tensionales 

cuyo valor 

sistólico sea 

mayor o igual a   

140 mmhg o cuyo 

valor diastólico 

sea mayor o igual 

de 90 mmhg en 

dos tomas 

separado por 4 

horas, en la 

semana 20 o 

Presencia o 

ausencia. 

Nominal-

dicotómic

a 

Cualitativa Dependiente 
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después de 

gestación con 

proteinuria en 24 

horas mayor o 

igual a 300 mg/dl 

y en ausencia de 

alteraciones de 

criterios de 

severidad por 

síntomas o 

laboratorios.   

Preeclampsia 

severa 

Cifras tensionales 

cuyo valor 

sistólico sea 

mayor o igual a   

140 mmhg o cuyo 

valor diastólico 

sea mayor o igual 

de 90 mmhg en 

dos tomas 

separada por 4 

horas, en la 

semana 20 o 

después de 

gestación con 

proteinuria en 24 

horas mayor o 

igual a 300 mg/dl 

y con presencia de 

Presencia o 

ausencia 

Nominal-

dicotómic

a 

Cualitativa Confusión 
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criterios de 

severidad por 

síntomas o 

laboratorios.   

 

6.7 control de sesgos y errores  

Se recogieron muestras de orina por 12 y 24 horas en dos recipientes de boca ancha debidamente 

identificados. Todos los pacientes fueron atendidos por un personal apropiadamente entrenado para 

el procedimiento de recolección de la orina. La recolección de la orina comenzó después de 

descartar la primera muestra y la hora de la micción se registró. En el primer recipiente se recogió 

la orina de las primeras 12 horas y en el segundo recipiente la orina de las siguientes 12 horas, 

siendo el período total de recolección de 24 horas. 

Se midió el volumen de orina de las primeras 12 horas, y luego se tomarán 12 ml de esta orina 

como muestra-12 horas. La orina del segundo recipiente se agregó luego al primer recipiente y se 

registró el volumen total de orina de 24 horas y se tomó 12 ml de esta mezcla como la muestra-24 

horas.  El contenido de proteínas de las dos muestras de 12 ml se estimó por la técnica de 

nefelometría, se realizó el procesamiento de la muestra en una máquina de Roche cobas 501 que 

se encuentra calibrada y se le realiza mantenimiento preventivo cada 6 meses de acuerdo al 

cronograma o se realiza calibración según lo requiera la misma.  

 

6.8 Análisis Estadístico 

Para el análisis estadístico se empleó el Paquete Estadístico para Ciencias Sociales (SPSS), versión 

24. La estadística descriptiva en variables cualitativas que se usaron  fueron mediante  frecuencias 

absolutas y relativas (porcentajes), y en las cuantitativas con medidas de tendencia central 

(promedio y medianas) y de dispersión (rango, rango intercuartilico y desviación estándar).  Se 

evaluó la normalidad de los valores de proteinuria a las 12 y 24 horas  con la prueba de Shapiro 

Wilk, se usó para medir la correlación  el coeficiente de correlación producto momento de Pearson 

pero dado que encontramos distribuciones diferentes a normal se utilizó el coeficiente de 

correlación no-paramétrico de Spearman’s a un nivel de significancia del 5% (p<0.05)   
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Se evaluó el rendimiento diagnóstico de la proteinuria en 12 horas contra la de 24 horas tomado 

como punto de corte de ≥150 mg/dl se utilizó sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, 

valor predictivo negativo, razón de verosimilitud positiva, razón de verosimilitud negativa, 

exactitud total todas estas medidas con IC del 95%. Se  evaluó la capacidad predictora de la 

proteinuria a las 12 horas realizando curva ROC con estimadores no paramétricos. 

 

 (a) Sensibilidad: (VP/VP+FN). 

(b) Especificidad: (VN/VN+FP). 

(c) Valor predictivo positivo: (VP/VP+FP). 

(d) Valor predictivo negativo: (VN/VN+FN). 

(e) Razón de probabilidad positiva: (Sensibilidad / 1 – especificidad). 

(f) Razón de probabilidad negativa: (1 - sensibilidad / especificidad). 

(g) Exactitud Total: (VN+VP) / (todos los casos). 

Se controló la confusión con modelos de regresión logística incondicional.  

 

6.9  Consideraciones Éticas  

1. El protocolo lo realizaron 2 especialistas de medicina materno fetal, un residente de 

medicina materno fetal y uno  de ginecología y obstetricia, médicos que están en un proceso 

de educación y formación constante, que conocen  las bases éticas apropiadas para realizar 

dicho protocolo, los investigadores  estuvieron en supervisión constante de  médicos 

especialistas. 

2. El protocolo fue evaluado por el Comité de Ética en Investigación de la Clinica 

Universitaria Colombia conformado por nueve miembros estableciendo su aprobación bajo 

el número CEIFUS 653-17 y quedando registrado en el acta No. 034-17 del dia 27/10/2017. 

3.  El protocolo estuvo directamente apoyado en bibliografía científica y fuentes de 

información pertinente y actualizada. 

4. Uno de los objetivos principales de dicho protocolo fue generar nuevos conocimientos, 

donde siempre prima la confidencialidad y seguridad de los datos de la historia clínica de 

cada paciente.  
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5. Este proyecto de investigación estuvo liderado por personas con educación constante 

conocedoras de las consideraciones científicas y éticas que se deben tener en cuenta para 

llevar a cabo un protocolo de investigación. 

6. El estudio no puso en riesgo ni a los investigadores ni a sus participantes.  

7. En las pacientes participantes quienes tuvieron proteinuria positiva en 12 horas, las 

conductas clínicas solo fueron realizadas basados en el resultado de proteinuria en 24 horas 

y no en la de 12 horas y por lo tanto no se excluirán a las pacientes con resultados positivos 

en 12 horas.  

8. La paciente que en algún momento durante el proceso de recolección de la muestra 

presentaron signos o sintomas sugestivos de deterioro del cuadro clinico y fueron propensas 

a interrupción del embarazo no continuaron en el estudio y fueron excluidas del mismo. 

9. Teniendo en cuenta las normas éticas establecidas en la declaración de Helsinki  y la 

resolución  n008430 de 1993 este estudio es considerado una investigación con riesgo 

mínimo ya que se emplea una intervención de recolección de excretas que no altera el 

bienestar de la madre o el feto. Se mantendrá la confidencialidad de los datos de las 

pacientes y solo tendrán acceso a ellos el grupo investigador y los médicos tratantes de las 

pacientes.  

10. En la publicación de los resultados de investigación se mantuvo a su vez la confidencialidad 

de las pacientes y los resultados fueron dirigidos a la comunidad médica.  
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7. Aspectos administrativos  

Los recursos y gastos directos se determinaron mediante la revisión de los registros médicos y los 

datos administrativos del hospital de la paciente participante en el estudio.  Se contabilizaron todos 

los cargos institucionales reales sobre el período que inició con la admisión de la paciente al 

estudio. 

Procedimientos De Medición, Recolección Y Sistematización  

 

1. Se construyó el instrumento de recolección de información 

2. Se realizó una prueba piloto  (una muestra de 10 pacientes se obtuvieron los valores y se 

procesaron con el programa epidat 3.1) 

3. Se aplicó el consentimiento de informado 

4. Se midió la proteinuria  

5. Se aplicó el instrumento de recolección de información 

6. Se revisó los instrumentos diligenciados  

7. Se construyó la base de datos en Excel 

8. Se depuró la información  

9. Se procesó la información a partir del plan de análisis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



	 -	39	-	

7.1 Cronograma 

Tabla 2. Cronograma 

actividad a 

realizar 

ju

n 

20

17 

jul 

 
Ago sept octub nov dic 

ene 

20

18 

febr mar abr 

 

1. protocolo 
          

 

propuesta  de 

investigación 

          

 

revisión de la 

bibliografía 

          

 

presentación de 

anteproyecto 

          

 

ajustes al 

anteproyecto 

          

 

2. instrumentos 

de recolección 

de datos 

          

 

creación de 

instrumento 

recolector y 

base de datos. 
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3. evaluación 

por el comité 

de ética 

          

 

4. ejecución del 

proyecto 

          

 

ajustes al 

estudio y 

recolección de 

datos 

          

 

5. 

procesamiento 

y análisis de los 

datos 

          

 

análisis y 

presentación de 

los datos 

          

 

conclusión del 

estudio 

          

 

6. redacción del 

documento 

final 
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revisión del 

trabajo final 

 

informe final 
          

 

7. publicación 
          



42	
	

7.2 Presupuesto 

Tabla 3. Presupuesto 

Rubros y 

Fuentes 
Cantidad Descripción 

Valor 

Individual 

Valor Total 

en los 14 

meses 

Otorgado 

por el apoyo 

de una 

entidad 

Recurso 

humano           

Investigador 

principal 

1 

Persona 

encargada de, 

realizar el 

protocolo y 

coordinar la 

investigación 

30 mil 

pesos/hora 

30 horas mes $12.600.000 

Personal en 

formación 

Universidad 

del Rosario en 

Clínica 

Universitaria 

Colombia  

Coinvestigador 

1 

1 Persona 

encargada de 

liderar la 

investigación  

30 mil 

pesos/hora 

30 horas mes $12.600.000 

Personal en 

formación de 

Ginecología y 

Obstetricia 

Fundación 

Universitaria 

Sanitas  

Coinvestigador 

2 1 

Colaborador y 

asesor temático 

30 mil 

pesos/hora 

30 horas mes $12.600.000 

Personal 

laboral de la 

unidad de 

medicina 

materno 

fetal(ummf) 

Clínica 

Universitaria 

Colombia y 
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docente de la 

Fundación 

Universitaria 

Sanitas 

Coinvestigador 

3 1 

Colaborador y 

asesor temático  

30 mil 

pesos/hora 

30 horas mes $12.600.000 

Personal 

laboral de la 

ummf Clínica 

Universitaria 

Colombia y 

docente de la 

Fundación 

Universitaria 

Sanitas 

Total 

Personal 4     $50.400.000   

Papelería           

Papel carta 

3 resmas 

(500 hjs 

c/u) 

Elemento para 

consignar 

información 

12 mil pesos 

la unidad $36.000 

Dotación de 

la ummf 

Clínica 

Universitaria 

Colombia 

Esferos 20 

Elemento para 

consignar 

información 

2 mil pesos la 

unidad $40.000 

 Dotación de 

la ummf 

Clínica 

Universitaria 

Colombia 

Cartucho 

impresora 

2 tóner 

imp. laser 

Elemento para 

consignar 

información 250 mil pesos $500.000 

Dotación de 

la ummf 

Clínica 

Universitaria 

Colombia 
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Carpetas 

176 

carpetas 

folios 

Elemento para 

archivar 

información 2 mil pesos $352.000 

 Dotación de 

la ummf 

Clínica 

Universitaria 

Colombia 

Fotocopias 1000  50 pesos $50.000 

 Dotación de 

la ummf 

Clínica 

Universitaria 

Colombia 

Equipos.           

Computador 1 

Instrumento para 

registrar y 

procesar los 

datos 900 mil pesos $900.000 

Dotación de 

la ummf 

Clínica 

Universitaria 

Colombia 

Servicios      

Servicios 

varios (luz y 

teléfono)  

Medio para 

realizar 

investigación y 

medio de 

comunicación 

30 mil pesos 

mes $420.000 

Dotación de 

la Fundación 

Universitaria 

Sanitas 

 

Laboratorio      

Proteinuria 12 

horas  196 

Prueba 

diagnóstica a 

evaluar  11 mil pesos  $2.156.000 

Dotación de 

la Clínica 

Universitaria 

Colombia  

Total     $54.854.000  
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8. Resultados 

La cohorte general de estudio la conformaron 113 pacientes en el período comprendido entre 

Noviembre 2017 y Marzo 2018, de las cuales solo fueron incluidas 105,  se excluyeron 8 

pacientes. 2 tuvieron estado fetal insatisfactorio, 1 deterioro del estado materno, 2 tuvieron 

infección de vías urinaria y 3 se excluyeron por fallo en la toma de la muestra. Figura 1 

 

Figura 2. Algoritmo de inclusión de pacientes  

 

 
 

8.1 Características Sociodemográficas  

La cohorte final la conformaron  105 pacientes, donde la mínima edad fue de 16 años y la 

máxima edad fue de 47 años, con un promedio de 31,8 ± 6.4 años (mediana 32 años), con 

predominio de raza blanca,  pacientes multíparas, estratos 3 y 4, la mayor procedencia de 

Bogotá y una edad gestacional promedio de 32.8 ± 3.6 (mediana de 34 semanas) con un rango 

que varió entre  21,2 y 37 semanas. (Tabla 4)  

 

 

 

113	PACIENTES	

105	PACIENTES	
INCLUIDAS	EN EL

ESTUDIO

8	EXCLUIDAS
2	ESTADO	FETAL	INSATISFACTORIO
1 DETERIORO	ESTADO	MATERNO
2	INFECCION	VIAS	URINARIAS

3	FALLO	LABORATORIO	
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Tabla 4. Características sociodemográficas de las pacientes gestantes hipertensas >20 

semanas estudiadas para rendimiento diagnóstico de la proteinuria 12 horas vs proteinuria 

en 24 horas para establecer compromiso renal 

VARIABLE  MEDIA O PORCENTAJE RANGO 

Raza 

Blanca 

Mulata 

Mestiza 

Negra 

 

73,5% 

13,3% 

7,1% 

6,2% 

 

Estrato 

1 

2 

3 

4 

 

2,7% 

34,5% 

49,6% 

13,3% 

 

Escolaridad 

Bachiller 

Universitario 

Especialización 

Técnico 

 

24,8% 

47,8% 

7,1% 

20,4% 

 

Procedencia 

Bogotá 

Resto Del País 

Fuera Del País 

 

89,4% 

8,8% 

1,8% 

 

Ocupación 

Hogar 

Tecnólogo 

Asesor 

Otros 

 

37,2% 

15% 

5,3% 

42,5% 

 

Paridad 

Nulípara 

Multípara 

 

37 (35,2%) 

68 (64,8%) 
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8. 2 Medidas descriptivas de la proteinuria  

La distribución de los valores de la proteinuria a las 12 y 24 horas, mostraron una distribución 

diferente a  normal (p<0.10), las distribuciones de los valores fueron altamente asimétricas 

positivas (CA>0) y mostraron alta variación o heterogeneidad en la proteinuria a las 12 horas 

(CV= 168.8%) y  a las 24 horas  (CV=173.4%). (Tabla 5) 

 

Tabla 5.  Medidas Descriptivas de la proteinuria a las 12 horas y a la 24 horas 

Medidas Proteinuria 12 
horas 

Proteinuria 24 
horas 

Media 207,0 442,3 
Mediana 105,0 220,0 
Moda 70,0 120,0 
Desviación estándar 349,4 766,8 
Asimetriá 4,7 5,4 
Curtosis 25,2 35,8 
Rango 2590,0 6340,0 
Mínimo 20,0 80,0 
Máximo 2610,0 6420,0 

Percentiles 
70,0 140,0 140,0 
105,0 220,0 220,0 
200,0 352,5 352,5 

      
 

8.3 Correlación de valores numéricos de proteinuria a las 12 horas y a las 24 horas. 

  

Se obtuvo una correlación, directa significativa y fuerte entre la proteinuria a las 12 horas 

con un valor de ≥150 mg/dl y a las 24 horas con un valor de ≥300g/dl (rs= 0,854, p <0,001) 

(Figura 3)  
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Figura 3. Correlación proteinuria 12 horas y 24 horas   

 
 

8.4 Características operativas diagnósticas de la  proteinuria a las 12 horas en comparación 

con la de 24 horas  para evaluar el rendimiento diagnóstico de lesión renal en pacientes 

gestantes hipertensas.  

 

Se calculó sensibilidad y especificidad y valores predictivos positivos y negativos para el 

punto de corte de ≥150 mg/dl referenciado generalmente en los diferentes estudios  y se 

estableció el punto de corte óptimo que fue de ≥145 mg/dl el cual mostró un mayor 

rendimiento diagnóstico de la proteinuria de 12 horas en el diagnóstico de lesión renal en 

gestantes hipertensas en comparación con la de 24 horas con un nivel de confianza de 95%  

(Tabla 5)  
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Tabla 6. Sensibilidad, especificidad y valores predictivos para el punto de corte de ≥150 

mg/dl y ≥145 mg/dl para proteinuria en 12 horas en el diagnóstico de lesión renal 

comparada con proteinuria en 24 horas  

            IC:  95,0% 

Punto de corte ≥ 150 mg/dl Valor Límite inferior  Límite superior 

Sensibilidad (%) 78,38 63,76 92,99 

Especificidad (%) 91,18 83,70 98,65 

Índice de validez (%) 86,67 79,69 93,64 

Valor predictivo+ (%) 82,86 68,94 96,77 

Valor predictivo- (%) 88,57 80,40 96,74 

Prevalencia (%) 35,24 25,62 44,85 

 

Punto de corte De ≥145 mg/dl  

   

Sensibilidad (%) 81,08 67,11 95,05 

Especificidad (%) 91,18 83,70 98,65 

Índice de validez (%) 87,62 80,84 94,40 

Valor predictivo+ (%) 83,33 69,77 96,90 

Valor predictivo-(%) 89,86 82,01 97,70 

Prevalencia (%) 35,24 25,62 44,85 

    

 

8.5 Predicción para lesión renal en pacientes gestantes hipertensas del punto de corte de  

≥150 mg/ dl y ≥145 mg/dl para la proteinuria de 12 horas.  

                

Se encontró una alta predicción significativa de la proteinuria a las 12 horas para el 

diagnóstico de lesión renal en pacientes gestantes hipertensas con el punto de corte de ≥150 

mg/dl con un área de predicción de 93.2% (IC 95% : 88,3-98,2 %, p<0,001) con  error 

estándar de 2,52%. 

Para el punto de corte óptimo de ≥145 mg/dl fue mayor la predicción para diagnóstico de 

lesión renal en pacientes gestantes hipertensas con un área de predicción de 95,5% (IC 95%: 

91,9- 99,2% p<0,001). (Figura 4) 
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Figura 4. Curva ROC de proteinuria de 12 horas para establecer lesión renal en pacientes 

gestantes hipertensas tomando como prueba de oro la proteinuria 24 horas (300 mg/dl) 

 
 

8.6 Utilidad diagnóstica para el punto de corte de ≥150 mg/dl y ≥145 mg/dl de la proteinuria 

a las 12 horas para lesión renal en pacientes gestantes hipertensas. 

  

Para determinar la utilidad diagnóstica de la proteinuria en 12 horas se calculó la razón de 

verosimilitud para el punto de corte de la proteinuria de ≥150mg/dl en 12 horas obteniendo 

la razón de verosimilitud positiva de 8,88 (4,06-19-43) y la razón de verosimilitud negativa 

de 0,24 (0,13-0,44)  y para el punto de corte de ≥145 mg/dl se obtuvo una razón de 

verosimilitud positiva de 9,19 (4,21-20,04) y razón de verosimilitud negativa de 0,21 (0,11-

0,41), la probabilidad de diagnóstico post prueba tomando como punto de corte ≥145mg/dl 

fue de 83,34% y el del punto de corte de ≥150 mg/dl fue de 82,85%.  
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9. Discusión 

El diseño de prueba diagnóstica de esta investigación mostró tener validez y confiabilidad en 

los  hallazgos encontrados en el estudio que realizó la Unidad de Medicina Materno Fetal de 

la Clínica Universitaria Colombia,  donde se tomó un muestreo consecutivo o secuencial de 

una cohorte de pacientes  gestantes hipertensas,  donde se midieron las características 

operativas  del punto de corte propuesto en los estudios revisados (≥150 mg/dl)  y el óptimo 

obtenido en este  estudio (≥145 mg/dl) tomando como prueba de oro la proteinuria a las 24 

horas,  también  se midió la correlación  entre las proteinurias y  su respectiva predicción.   

La correlación entre la proteinuria a las 12 horas  y a las 24 horas fue directa significativa y 

fuerte (rs=0,854, p <0,001),  aunque también se calculó la correlación de Pearson para 

compararlo con los estudios referenciados  (r= 0.968, p<0,001), Singhal en 2014 tuvo una 

correlación (r) de Pearson de 0.97 (97% p<0,001),  Tun en el 2012 obtuvo una r= 0.99, 

Adelberg en 2001 con una r=0.84 para una proteinuria a las 12 horas de 165 mg/dl, sin 

embargo se decidió utilizar la correlación de Spearman’s debido a que los resultados de 

proteinuria no tuvieron una distribución normal, que está dentro de lo esperado por las 

características individuales de los valores recogidos en cada paciente, en contraste a los 

estudios publicados en la literatura que utilizaron correlación de Pearson para sus estudios, 

de esta manera se le da mayor validez a la correlación encontrada entre proteinuria a las 12 

horas y a las 24 horas dada su distribución.  

Los resultados que se obtuvieron en el estudio en cuanto a sensibilidad, especificidad y 

valores predictivos positivos y negativos  para el punto de corte de ≥150 mg/dl fue de ,78,3%, 

91,1%  82,8 y 88,5 respectivamente con un IC (95%), los cuales se asemejan con los estudios 

realizados por Rani 2014 con sensibilidad 96% y especificidad 84%, Tun 2012 sensibilidad 

de 96% y especificidad de 100%, Adelberg 2001 con especificidad de 81% y especificidad 

de 100%, y con el meta análisis realizado por Stout en 2015 con una sensibilidad de 92% y 

especificidad de 99% estos valores encontrados  tienen una sensibilidad y especificidad alta 

para establecer un buen rendimiento y utilidad diagnóstica de la proteinuria en 12 horas para 

establecer lesión renal en pacientes gestantes hipertensas. 

Se obtuvo en el estudio un punto de corte óptimo, que fue de ≥145 mg/dl con una sensibilidad 

de 81,08 % con especificidad de 91,18 % con un IC de (95%) que se acerca aún más a los 

estudios referenciados.  
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Se analizaron las curvas roc para establecer el poder predictivo de la proteinuria de 12 horas 

como prueba diagnóstica de lesión renal en gestantes hipertensas obteniendo un área 

predictiva bajo la curva de 93.2% (IC 95%: 88,3-98,2 %, p<0,001) para un valor de  la 

proteinuria de 12 horas  de ≥150 mg/dl, y aun mayor para la proteinuria en 12 horas de  ≥145 

mg/dl con 95,5% (IC 95%: 91,9- 99,2% p<0,001), que se asemeja a lo encontrado en el meta 

análisis publicado por Stout en 2015 con un área predictiva bajo la curva de 0,97 (IC 95% 

0,95-0,98) lo que le da un alto valor predictivo al punto de corte optimo encontrado para 

establecer lesión renal en gestantes hipertensas.  

Se establecieron razones de verosimilitud positiva y negativa para el punto de corte de 

proteinuria de ≥150 mg/dl fue de 8,88 y 0,24 respectivamente, mientras que para el punto de 

corte óptimo de ≥145 mg/dl fue de 9,19 y de 0,21 dándole evidencia fuerte de tener un buen 

rendimiento diagnóstico a la proteinuria  en 12 horas con estos puntos de corte, a diferencia 

de los estudios referenciados los cuales no reportaron razón de verosimilitud en sus 

publicaciones. Se documentó las razones de verosimilitud para demostrar cuánto aumenta o 

disminuye la probabilidad pre test, permitiendo al clínico descartar un diagnóstico, 

confirmarlo o bien continuar su investigación mediante la solicitud de nuevos exámenes47.  

En distintas publicaciones se menciona que los test diagnósticos cuyas categorías de 

resultados presentan razones de verosimilitud (i.e, likelihood ratios LR) sobre 10,0 o bajo 0,1 

aportan evidencia fuerte para apoyar o rechazar hipótesis diagnósticas, sin embargo esto 

dependerá en última instancia no solo del valor de LR, sino también de la probabilidad pre 

test inicial47.  

El estudio tuvo limitaciones aunque se haya realizado bajo una estricta metodología de todos 

sus puntos, presentando resultados estadísticamente significativos, es necesario realizar 

estudios en pacientes ambulatorias para establecer el punto de corte de la proteinuria en 12 

horas en estas pacientes ya que la recolección de la muestra se obtuvo de pacientes 

hospitalizadas que se encontraban acostadas durante el período de recolección, permitiendo 

una distribución uniforme de los líquidos corporales para su óptima eliminación renal3.     

La muestra no fue mediante muestreo probabilístico de selección aleatoria aunque se utilizó 

dentro de los muestreos no probabilísticos el de tipo consecutivo secuencial que también 

realiza control de sesgo de los sujetos de selección de estudio48.  
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El estudio realizado tendrá un impacto positivo dentro de la comunidad médica ya que en el 

mismo se logra demostrar la capacidad predictiva de la proteinuria a las 12 horas para 

establecer lesión renal en pacientes gestantes hipertensas, obteniendo así un diagnóstico más 

rápido para la preeclampsia y poder establecer un manejo oportuno de la misma, aunado a 

esto el impacto económico que tendrá en las salas de observación de la clínica dada la 

obtención temprana del resultado y la influencia que tendrá en la toma de decisiones.  
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10. Conclusiones 

 

Los resultados obtenidos del estudio de proteinuria a las 12 horas tienen un buen rendimiento 

diagnóstico para el punto de corte de 145 mg/dl, S: 81,08 y E: 91,18% (IC:95%) con una alta 

capacidad predictora de 95,5% (IC 95%: 91,9- 99,2% p<0,001), para la proteinuria de 12 

horas como marcador de lesión renal en gestantes hipertensas, mostrando una evidencia 

fuerte de tener un buena utilidad  diagnóstica de la proteinuria en 12 horas para determinar  

lesión renal en gestantes hipertensas dados los valores de razón de verosimilitud positiva y 

negativa obtenidos. 

El rendimiento diagnóstico de la proteinuria de 12 horas a la vista de los resultados que se 

obtuvieron nos hace confiar que esta prueba puede ser utilizada con tranquilidad para 

establecer un diagnóstico rápido y tratamiento oportuno de las pacientes con preeclampsia, 

respaldado por el estudio realizado en la Clínica Universitaria Colombia  y por los otros 

estudios ya referenciados. 

El tiempo de obtención rápido de un resultado de la proteinuria en las pacientes gestantes 

hipertensas nos ayudara a determinar si estamos en presencia de una hipertensión gestacional 

o una pre eclampsia y por lo tanto un diagnóstico rápido nos permitirá disminuir los costos 

de estancia en aquellas pacientes en los que el valor sea negativo para lesión renal, 

optimizando el presupuesto de salas TPR (trabajo de parto, parto y recuperación) de la Clínica 

Universitaria Colombia, así como iniciar un tratamiento oportuno en las pacientes que les de 

positiva la prueba. 

Dentro de la revisión realizada se determinó que el estudio realizado por la Unidad de 

Medicina Materno Fetal de  la Clínica Universitaria Colombia tuvo una muestra significativa 

y de las más grandes publicadas a nivel mundial al día de hoy lo que le da un alto poder 

estadístico.  

Los autores no tuvieron conflictos de interés de ningún tipo en el estudio realizado. 

 

 

 

 

 



55	
	

11. Recomendaciones 

 

• Utilizar como punto de corte óptimo para el diagnóstico de lesión renal en pacientes 

gestantes hipertensas el valor de ≥145mg/dl de proteinuria en muestra recolectada en 12 

horas.  

 

• En el contexto de una paciente que no presente alguna otra alteración producto de la 

hipertensión arterial detener la recolección de orina  a las 12 horas si el valor  de la 

proteinuria es menor al punto de corte propuesto y se ha logrado controlar la  tensión 

arterial. 

 

• Continuar con la recolección de orina en 24 horas si el valor de la proteinuria a las 12 

horas es mayor al punto de corte propuesto solo para obtener resultados de función renal 

como la depuración de creatinina en 24 horas.  

 

• Realizar el estudio a pacientes hospitalizadas donde puedan estar acostadas para mejorar 

la distribución corporal de líquidos y optimizar su excreción renal indistintamente sea 

durante el día o la noche3 

 

• Se recomienda realizar estudios similares en instituciones Colombianas para poder 

comparar resultados locales ya que solo se realizaron comparaciones con estudios de 

población extranjera. 

 

• No se recomienda utilizar la prueba en 12 horas de la proteinuria en pacientes 

ambulatorias hasta no realizar estudios en este tipo de población.  
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13. Anexos 

  

13.1 Instrumento de recolección de datos  

 

INVESTIGACION: RENDIMIENTO DIAGNÓSTICO DE PROTEINURIA EN 12 

HORAS VERSUS 24 HORAS PARA ESTABLECER COMPROMISO RENAL EN 

PREECLAMPSIA 

 

 

FORMATO No __________       HISTORIA CLÍNICA _____________________ 

FECHA DE DILIGENCIAMIENTO _______/________/_______ 

                                                            DD          MM            AA 

 

 

1. CARACTERISTICAS DEMOGRÁFICAS  

 

1-01 DI: _____________________________ 

 

1-02 EDAD: __________________________ 

1-03 RAZA:   

 

1 Negro. 

2 Mulato.  

3 Palanquero.  

4 Indígena.  

5 Mulato.  

6 Gitano. 

7 Otros.  

 

1-04 ESTRATO: _______________________ 
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1-05 ESCOLARIDAD:  

 

 

1 ninguno         

2 primaria. 

3 Bachiller. 

4 Universitario. 

5 Especialización 

6. Otros, CUÁL?  ___________________ 

1-06 PROCEDENCIA: ___________________ 

1-07 PARIDAD: MULTIPARA _____ NULIPARA ______ 

1-08 EDAD GESTACIONAL______ 

 

2. VALORES PROTIEINURIA  

VARIABLE VALOR 

2-01 PROTEINURIA 12 HORAS   

2-02 PROTEINURIA 24 HORAS  

 

3. VARIABLES  

VARIABLE PRESENTE AUSENTE 

3-01 HIPERTENSIÓN CRONICA   

3-02 HIPERTENSIÓN GESTACIONAL   

3-03 PREECLAMPSIA NO SEVERA   

3-04 PREECLAMPSIA SEVERA   
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13.2 Consentimiento Informado 
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13. 3  Cartas de comité de investigación y ética  
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