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RESUMEN

Objetivo: Determinar la eficacia de la suplementacion con vitamina C para la prevencion
de preeclampsia y efectos adversos maternos y fetales en el Hospital Manuel Nufez
Butrdén de Puno en el afio 2023. Metodologia: La investigacion serd de tipo prospectivo
y analitico, serd un ensayo clinico aleatorizado. La poblacion estara conformada por las
gestantes con 16 a 22 semanas de gestacion del Hospital Manuel Nufiez Butron de Puno
en el afio 2023. No se calculara tamafio de muestra, se conformara dos grupos de estudio,
las pacientes seran asignadas a cada grupo en forma aleatorizada. Grupo A: recibiran 500
mg de vitamina C via oral cada dia hasta el momento del parto; Grupo B: no recibiran
vitamina C, las gestantes seran captadas en el servicio de obstetricia en su control
prenatal, y seran seguidas hasta el momento del parto para evaluar si en algin momento
presentan preeclampsia 0 no; y luego del parto se evaluard al recién nacido para
determinar el efecto de la vitamina C. Se utilizara una ficha de recoleccion de datos que
sera validada por juicio de expertos. Los datos de la ficha se ingresaran en una base de
datos en el programa Excel para Windows, luego serdn analizadas en el paquete
estadistico SPSS version 21, se trabajard con un nivel de confianza de 95%. Para el
andlisis estadistico de las variables continuas se utilizard la t de Student y para las
variables ordinales se utilizara el Odds Ratio, el intervalo de confianza y el valor de p de
Fisher. Para realizar el presente estudio se tendra en consideracion lo descrito en la
declaracion de Helsinki y lo descrito por el comité de ética del colegio médico. Para la
participacion de la gestante se le informara sobre el estudio y se solicitara su participacion,
si acepta participar firmara el consentimiento informado. La informacion sera mantenida

en forma confidencial.

Palabras clave: Vitamina C, prevencion, preeclamsia.
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ABSTRACT

Objective: To determine the efficacy of vitamin C supplementation for the prevention of
preeclampsia and maternal and fetal adverse effects at the Manuel Nufiez Butron Hospital
in Puno in the year 2023. Methodology: The research will be prospective and analytical,
it will be a clinical trial randomized. The population will be made up of pregnant women
with 16 to 22 weeks of gestation at the Manuel Nufiez Butrén Hospital in Puno in the year
2023. The sample size will not be calculated, two study groups will be formed, the
patients will be assigned to each group randomly, Group A: they will receive 500 mg of
vitamin C orally every day until delivery; Group B: they will not receive vitamin C, the
pregnant women will be captured in the obstetrics service in their prenatal control, and
they will be followed up until the moment of delivery to assess whether or not they present
preeclampsia at any time; and after delivery, the newborn will be evaluated to determine
the effect of vitamin C. A data collection form will be used that will be validated by expert
judgment. The data from the file will be entered into a database in the Excel program for
Windows, then they will be analyzed in the statistical package SPSS version 21, a
confidence level of 95% will be used. For the statistical analysis of the continuous
variables, the Student's t test will be used and for the ordinal variables the Odds Ratio,
the confidence interval and the Fisher's p value will be used. To carry out this study, what
is described in the Declaration of Helsinki and what is described by the ethics committee
of the medical college will be taken into account. For the participation of the pregnant
woman, she will be informed about the study and her participation will be requested. If
she agrees to participate, she will sign the informed consent. The information will be kept
confidential.

Keywords: Vitamin C, prevention, preeclampsia.
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CAPITULO |
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A. Introduccion.

Los trastornos hipertensivos del embarazo (THE) se informaron como uno de
los mas importantes dentro de los factores de riesgo que conducen a un mal resultado

de los embarazos (1).

La urbanizacion ha llevado a la poblacién humana a practicar estilos de vida
poco saludables que conducen a tendencias crecientes de enfermedades no

transmisibles (2).

La prevalencia de THE es del 5 al 10 % y la preeclampsia afecta al 3 al 5 % de
los embarazos. La preeclampsia se diagnosticaba tradicionalmente por la presencia
conjunta de presion arterial elevada y proteinuria. Las nuevas definiciones han incluido
disfuncion orgédnica materna, cuyas manifestaciones son insuficiencia renal,
compromiso hepatico, complicaciones neurologicas o hematoldgicas y disfuncion

uteroplacentaria evidenciada por restriccion del crecimiento intrauterino del feto (3).

En el afio 2001 la “Sociedad Internacional para el Estudio de la Hipertensién en
el Embarazo” actualizo la clasificacion de THE, seguida de otra revision en el 2014 y
posteriormente en el 2018. La clasificacién revisada reflejé nuevas perspectivas y

conocimientos que influyeron en el manejo de esta enfermedad (4).

Aproximadamente 287 000 muertes maternas prevenibles ocurren anualmente

en todo el mundo y los THE figura como uno de los principales factores contribuyentes

(5).

Ademas del diagnostico temprano y el tratamiento oportuno adecuado, la
deteccion y la prevencion son vitales para reducir la morbilidad y la mortalidad,
especialmente en entornos de bajos recursos donde la accesibilidad a la atencion

médica es inadecuada (6).

Actualmente el calcio y la aspirina han establecido papeles, aunque pequefios,

en la prevencion primaria de la preeclampsia (7).
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El estrés oxidativo en la placenta conduce a una respuesta inflamatoria materna

sistémica que causa disfuncion endotelial vascular materna en la preeclampsia (8).

La evidencia significativa de que el estrés oxidativo juega un papel clave en el
desarrollo de la preeclampsia se dirige a la hipotesis de que la suplementacion con
antioxidantes puede tener un papel en la prevencién de la enfermedad. El potencial de
los antioxidantes como las vitaminas C, E, el selenio y el licopeno en la prevencion de
afecciones asociadas con el estrés oxidativo como la preeclampsia esté respaldado por

estudios basados en la evidencia (9).

La etiologia de la preeclampsia es desconocida. Hay una invasion trofoblastica
incompleta de las arterias espirales que conduce a un desarrollo placentario anormal e
hipoperfusion e isquemia placentarias. Las mujeres con preeclampsia tienen un mayor
estrés oxidativo, mayores marcadores de estrés oxidativo como 8-iso-prostaglandina
F 20, peroxidos de lipidos y tienen una concentracion baja de antioxidantes en plasma

y placenta (10).

Esto ha llevado a la hipotesis de que la hipoperfusion placentaria puede
promover un estado de estrés oxidativo en el que hay una liberacion de factores a la
circulaciéon materna. Los factores incluyen peréxidos de lipidos, citocinas y
fragmentos de microvellosidades sincitiotrofoblasticas, que son moléculas altamente

reactivas que consumen los antioxidantes.

El estrés oxidativo combinado con una respuesta inflamatoria exagerada puede
resultar en la liberacion de los factores maternos que causan la disfuncion endotelial.
La disfuncién de las células endoteliales es responsable de los signos clinicos de la
preeclampsia, como la hipertension y la proteinuria. La respuesta al estrés oxidativo
depende de la disponibilidad de lipoproteinas de baja densidad, la predisposicién
genética, la mala adaptacion inmunitaria y la deficiencia dietética de antioxidantes. La
suplementacion con antioxidantes puede modificar la respuesta de la mujer al estrés
oxidativo y, por lo tanto, limitar el dafio endotelial sistémico y uteroplacentario

observado en la preeclampsia (11).

La vitamina C elimina los radicales libres en solucién acuosa y puede
desempefiar un papel en el tratamiento de la preeclampsia. Los estudios muestran que
la vitamina C puede proteger contra el desarrollo de la preeclampsia. La
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suplementacion con vitamina C y E reduce el estrés oxidativo y la disfuncién
endotelial y la preeclampsia. Sin embargo, estudios posteriores no han confirmado esto
(12).

B. Enunciado del problema.
GENERAL

¢Cudl es la eficacia de la suplementacion con vitamina C para la prevencion de
preeclampsia y efectos adversos maternos y fetales en el Hospital Manuel Nufiez Butron

de Puno en el afo 2023?
ESPECIFICOS

1. ¢Cual es la eficacia de la suplementacion con vitamina C para la prevencion de
preeclampsia en el Hospital Manuel Nufiez Butron de Puno en el afio 2023?

2. ¢Cual es la eficacia de la suplementacion con vitamina C para la prevencion de
efectos adversos maternos en el Hospital Manuel NUfiez Butron de Puno en el afio
20237

3. ¢Cual es la eficacia de la suplementacion con vitamina C para la prevencion de
efectos adversos fetales en el Hospital Manuel Nafiez Butron de Puno en el afio
2023?

C. Delimitacion de la Investigacion.

El estudio se realizara en el Hospital Manuel Nafiez Butrén de Puno en el periodo
2023, el Hospital se encuentra en la ciudad de Puno a 3,827 msnm, es un hospital de
categoria 11-2 cuenta con médicos especialistas en gineco obstetricia y también con

médicos residentes de la misma especialidad.
D. Justificacion de la investigacion.

La preeclampsia es est4d considerada como una de las principales causas de
mortalidad perinatal y materna a nivel mundial, que esta estrechamente relacionada con
la hipertension, la proteinuria y el compromiso de érganos diana. Se menciona que la
preeclampsia se puede presentar entre el 2% y el 8% de todas las gestaciones. Ademas

tiene una repercusion grave en la salud de la madre posteriormente al embarazo (13).

10
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Se considera que las mujeres con preeclampsia y eclampsia presentan un riesgo 3 a
25 veces mayor de trombocitopenia, desprendimiento de placenta, edema pulmonar,
coagulacién intravascular diseminada y neumonia por aspiracion. El estrés oxidativo ha
sido considerado como un mecanismo patogenico de esta enfermedad. Por lo tanto, existe
la hipdtesis de que la suplementacion con antioxidantes podria mitigar la gravedad de la
enfermedad o prevenir el trastorno (14).

El estres oxidativo es cominmente provocado por el aumento del nivel de especies
reactivas de oxigeno o la falta de antioxidantes. Se ha demostrado que la falta de
antioxidantes puede estar relacionada con la aparicion de preeclampsia. Las vitaminas
antioxidantes contribuyen a estabilizar los radicales libres reactivos, que se comportan
como la primera linea de defensa frente a los radicales libres y la peroxidacion lipidica.

La vitamina C y la vitamina E son poderosos antioxidantes comunes (15).

La vitamina E, un importante antioxidante liposoluble, es responsable de proteger
las células contra la respuesta inflamatoria y la peroxidacion lipidica, que muestra efectos
reguladores sobre la presion arterial. Comdnmente se piensa que la vitamina C podria
inhibir la respuesta constrictora de esas arterias resistentes a diversos estimulos. Algunos
estudios informaron que la suplementacion con vitaminas C y E puede ser beneficiosa en
la prevencion de la preeclampsia. Ademas, se demostré que la suplementacion con
vitamina D al principio del embarazo reduce el riesgo de preeclampsia de las mujeres
embarazadas. También se sugirié que la suplementacion de multivitaminas que contienen
acido fdlico en el segundo trimestre se asocia con un riesgo reducido de preeclampsia.
Estas evidencias indican el papel crucial de la suplementacion vitaminica en la patogenia

de la preeclampsia (16).

Sin embargo, actualmente existen datos limitados sobre la eficacia de la vitamina
C para prevenir la preeclampsia y los efectos adversos en el feto en la préactica clinica
habitual en entornos con recursos limitados, donde la carga de complicaciones obstétricas
y perinatales sigue siendo alta. En vista de esto, es necesario realizar el presente estudio
para elaborar un protocolo estandar de prevencion de la preeclampsia en gestantes que

asisten al Hospital Manuel Ndfiez Butron de Puno.

En el hospital Manuel Nufiez Butrén de Puno no se ha realizado ningln estudio

para evaluar la eficacia de la vitamina C en la prevencion de la preeclampsia, por lo que

11
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no se tiene evidencia cientifica para tomar la mejor decision para la prevencion de la

complicacion obstétrica antes mencionada y evitar sus efectos en la gestante y el feto.

Por lo que es importante realizar el presente estudio en el hospital, para que con los
resultados se pueda elaborar guias de atencion obstétrica para la prevencion de la
preeclampsia, para brindar una mejor atencion a la gestante y con ello contribuir a

disminuir la muerte materna.

12
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CAPITULO II
REVISION DE LITERATURA

A. Antecedentes
A nivel internacional.

Haitham T et al, en el 2022 publicaron un estudio cuyo objetivo fue evaluar el efecto
de la ingesta de vitamina C sobre la incidencia de preeclampsia en casos de alto riesgo.
Fue un ensayo prospectivo, controlado, aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, con 940
pacientes divididas en dos grupos, uno que recibié vitamina C y el otro que recibid
placebo a partir de las 12 semanas de edad gestacional. Encontraron que no hubo
diferencias significativas entre la vitamina C y el placebo en la incidencia de
preeclampsia, problemas maternos (rotura de membranas antes del trabajo de parto,
hemorragia anteparto y desprendimiento de placenta) y resultados fetales (peso al nacer,
puntajes de Apgar, parto prematuro, ingreso a la UCIN y bajo peso al nacer). Concluyeron
que no se recomienda la ingesta de vitamina C en el embarazo para la prevencién de la
preeclampsia, problemas maternos o fetales en casos de alto riesgo de desarrollar

preeclampsia (17).

Perdomo M et al, en el 2022 publicaron un estudio con el objetivo de determinar la
eficacia conjunta de la vitamina C y E en la prevencién de la preeclamsia. Fue una
revision sistematica de ensayos clinicos aleatorizados con 7 estudios. Encontraron que no
hubo asociacion estadisticamente significativa del tratamiento con suplementacion de
vitamina C y E con respecto a la preeclampsia (RR: 1,03; 1C95 %: 0,8-1,3). Concluyeron
que la suplementacion dual de vitamina C y E no previene la preeclamsia en gestantes

con riesgo de padecer la enfermedad (18).

Lorzadeh N et al, publicaron un estudio en el 2020 cuyo objetivo fue determinar los
efectos protectores de las vitaminas C y E para la prevencion de la preeclampsia. Fue un
ensayo clinico realizado en el 2018 en los centros clinicos de la “Universidad de Ciencias
Médicas de Lorestan” con 160 mujeres nuliparas de 18 a 38 afios sin ningun factor de
riesgo de preeclampsia; conformaron 2 grupos, el primer grupo recibié 400 Ul/dia de
vitamina E por via oral y 1000 mg/dia de vitamina C con tabletas de hierro durante 20 a

24 semanas de embarazo, mientras que el grupo de control recibid solo tabletas de hierro.

13
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Encontraron que la incidencia de preeclampsia en el grupo de control fue del 17,5 % y en
el grupo de intervencion fue del 5 % significativamente diferente. Las presiones sistdlicas
medias antes y después de la intervencion fueron 99,4 (DE:7,8) y 12,4 (DE: 19,1),
respectivamente, en el grupo control, y 99,3 (DE: 8,3 y 106,1 (DE:13,2),
respectivamente, en el grupo intervencion (p <0,001). Las presiones diastolicas medias
antes y después de la intervencion en el grupo control fueron 62,7 (DE:13,6) y 62,7 (DE:
4,7) (p<0,001), respectivamente. Concluyeron que las vitaminas C y E tienen efectos

protectores contra la preeclampsia al aliviar la presion arterial general (19).

Zhu F et al, en el 2018 publicaron un estudio con el objetivo de definir la eficacia
de la suplementacion con vitaminas sobre el riesgo de preeclampsia. Fue un metaanalisis
con 28 estudios elegibles. Encontraron que la suplementacion con vitaminas podria
reducir el riesgo de preeclampsia (RR: 0,7, IC del 95 %: 0,6-0,9). Los estudios con
andlisis de ensayos controlados no aleatorizados (ECA) también sugirieron la relacion
significativa de la suplementacion con vitaminas con el riesgo de preeclampsia (RR: 0,6,
IC del 95 %: 0,4-0,9). Se realiz6 un analisis de subgrupos por tipo de vitamina entre los
estudios con andlisis de ECA. Los resultados indicaron que la suplementacion con
vitamina D podria reducir significativamente el riesgo de preeclampsia (RR: 0,4, IC del
95 %: 0,2-0,8). Se observaron resultados similares en los estudios con multivitaminas
como suplementacion (RR: 0,7, IC del 95 %: 0,5-0,9). Concluyeron que la

suplementacion con vitaminas podria reducir la aparicion de preeclampsia (20).

Cardoso P et al, en el 2016 publicaron un estudio cuyo objetivo fue estudiar el efecto
combinado de los suplementos de vitamina C y E durante el embarazo sobre la incidencia
de preeclampsia y para estudiar su efecto sobre el resultado neonatal. Se llevé a cabo en
el “Colegio Médico de Goa” entre marzo del 2010 y junio del 2011. Fue un estudio de
casos y controles incluyeron 200 mujeres embarazadas en el segundo trimestre (13
semanas en adelante) y tercer trimestre del embarazo. Los casos fueron 100 mujeres que
recibieron vitamina C oral en dosis de 500 mg y vitamina E oral en dosis de 400 Ul por
dia. EI grupo de control fueron 100 mujeres que no recibieron vitamina E ni vitamina C.
Encontraron que la incidencia de preeclampsia fue 17 % en los casos y 13 % en los
controles. Hubo una reduccion del riesgo del 46 % en la incidencia de preeclampsia en
los casos en comparacion con los controles. La incidencia de preeclampsia severa en los

casos fue del 2 % y en los controles del 7 %. Se encontrd una reduccion del 72 % en el
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riesgo de desarrollar preeclampsia grave en los casos en comparacion con los controles.
Las primigravidas del grupo control mostraron un 36 % mas de riesgo de desarrollar
preeclampsia en comparacion con los casos. Hubo una reduccion del 46 % en el riesgo
de aparicion de partos prematuros en el grupo que recibi6 suplementos vitaminicos, y este
resultado fue estadisticamente significativo. Hubo una reduccion del 50 % en el riesgo de
mortinatos y muertes neonatales en el grupo que recibié suplementos vitaminicos, pero
este resultado no fue estadisticamente significativo. Hubo una reduccion del 53 % en el
riesgo de ingresos neonatales en los casos, y este resultado fue estadisticamente
significativo. Los controles fueron 1,26 veces mas propensos a LSCS en comparacion
con los casos. Concluyeron que es recomendable la ingesta rutinaria de vitamina Cy E

en todas las mujeres embarazadas (21).

Kiondo P et al, en el 2014 publicaron un estudio con el objetivo evaluar el efecto
de la suplementacion con vitamina C en el embarazo sobre la incidencia de preeclampsia,
en el “Hospital de Mulago, Kampala, Uganda”. Fue un ensayo controlado aleatorio con
932 mujeres embarazadas de 15 a 42 afios de edad, con edades gestacionales entre 12 y
22 semanas. Las mujeres fueron aleatorizadas para tomar 1000 mg de vitamina C (415
gestantes) o un placebo (418 gestantes) por dia hasta el parto, el reclutamiento de
participantes fue de noviembre de 2011 a junio de 2012 y el seguimiento fue hasta enero
de 2013. Los datos de resultado estaban disponibles para 415 mujeres en el grupo de
vitaminas y 418 mujeres en el grupo de placebo. Encontraron gue no hubo diferencias en
los grupos de vitamina y placebo en la incidencia de preeclampsia (3,1% versus 4,1%;
RR: 0,7; IC 95%: 0,4-1,6), preeclampsia severa (1,2% versus 1,0%; RR: 1,3; 95 % IC:
0,3-4,7), hipertension gestacional (7,7 % frente a 11,5 %; RR: 0,7; IC 95 %: 0,4-1,03),
parto prematuro (11,3 % frente a 12,2 %; RR: 0,9; IC 95 %: 0,6-1,3), bajo peso al nacer
(11,1% versus 10,3%; RR: 1,1; IC 95%: 0,7-1,6) y natimuerto (4,6% versus 4,5%; RR
1,01; IC 95%: 0,5-1,9). Concluyeron que la suplementacién con vitamina C no redujo la
incidencia de preeclampsia ni redujo los resultados maternos o neonatales adversos (22).

Conde A et al, en el 2011 publicaron un estudio con el objetivo de determinar si la
suplementacion con vitaminas C y E durante el embarazo reduce el riesgo de
preeclampsia y otros resultados maternos y perinatales adversos. Fue una revision
sistematica y metaanalisis de ensayos controlados aleatorios con 19 810 mujeres.

Encontraron que no hubo diferencias significativas entre los grupos de vitamina y placebo
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en el riesgo de preeclampsia (9,6 % frente a 9,6 %; RR: 1,0; IC: 0,9-1,1). Las mujeres
suplementadas con vitaminas C y E tenian un mayor riesgo de desarrollar hipertension
gestacional y ruptura prematura de membranas, y un menor riesgo de desprendimiento
prematuro de placenta. No hubo diferencias significativas entre los grupos de vitamina 'y
placebo en el riesgo de otros resultados maternos o fetales/perinatales adversos.
Concluyeron que la suplementacion con vitaminas C y E durante el embarazo no previene

la preeclampsia (23).

McCance D et al, en el 2010 publicaron un estudio cuyo objetivo fue evaluar si la
suplementacion con vitaminas C y E redujo la incidencia de preeclampsia en mujeres con
diabetes tipo 1. Fue un ensayo multicéntrico, aleatorizado y controlado con placebo. Las
mujeres fueron asignadas al azar en una proporcién de 1:1 para recibir 1000 mg de
vitamina C y 400 UI de vitamina E (a-tocoferol) o un placebo equivalente diariamente
hasta el parto (375 con suplementos vitaminicos, 383 con placebo). Todos los
participantes fueron cegados a la asignacion del tratamiento. Encontraron que las tasas de
preeclampsia no difirieron entre los grupos de vitamina (15%, n: 57) y placebo (19%, n:
70) (RR: 0,8, IC del 95%: 0,6-1,1). No se informaron resultados maternos o neonatales
adversos. Concluyeron que la suplementacion con vitaminas C y E no redujo el riesgo de
preeclampsia en mujeres con diabetes tipo 1. Sin embargo, la posibilidad de que la
suplementacion con vitaminas pueda ser beneficiosa en mujeres con un nivel bajo de

antioxidantes al inicio necesita mas pruebas (24).
A nivel Nacional

Huaman L en el 2022 publico un estudio cuyo objetivo fue determinar la relacion
entre la preeclampsia y las complicaciones maternas perinatales en gestantes atendidas en
el “Hospital Regional Docente Materno Infantil EI Carmen”, 2021. Fue un estudio
cuantitativo, analitico correlacional de disefio de casos y controles con 152 casos y 152
controles. Encontré que el desprendimiento prematuro de placenta se presenté en el 5,3
% casos, el 63,2 % de gestantes con preeclampsia presentaron parto prematuro, el 5,9 %
infeccion puerperal, el 11,2 % hemorragia puerperal; eclampsia se encontr6 en el 11,8 %
de los casos. El sindrome de Hellp se present6 en el 22,4 % de los casos, y el edema agudo
del pulmén se presentd en el 9,2 %. La mortalidad fetal se presentd en el 2 %, la
mortalidad neonatal se encontr6 en el 0,7 %, y para el retardo de crecimiento intrauterino,

se presentd en el 59 % de los casos. Concluyé que las complicaciones maternas
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perinatales que tuvieron relacion significativa con la preeclampsia, fueron parto
pretérmino, eclampsia, sindrome de Hellp, el edema agudo del pulmén, la prematuridad,

muerte neonatal y el retardo de crecimiento intrauterino (25).

Coaquira J en el 2019 publico un estudio cuyo objetivo fue determinar las
complicaciones maternas en gestantes con preeclampsia atendidas en el “Hospital
Nacional Hipélito Unanue El Agustino”. Fue descriptivo, transversal y retrospectivo con
136 gestantes con diagndstico de preeclampsia. Encontré que la prevalencia de la
preeclampsia fue de 4.1% de 5138 partos. Las complicaciones maternas fueron sindrome
de HELLP (24.4%), eclampsia (5.8%), rotura hepatica (0.7%) e insuficiencia renal
(1.5%). Predominaron las nuliparas con 55.1% y el 50% de pacientes con edad
gestacional de 28 a 37 semanas tuvieron mayores complicaciones. Concluyé que la
complicacién materna de la preeclampsia mas frecuente fue el sindrome de HELLP. Hubo

1 muerte materna (26).

Quispe R et al, en el 2014 publicaron un estudio cuyo objetivo fue identificar las
complicaciones materno fetales mas frecuentes de la preeclampsia en pacientes atendidas
en el “Hospital Santa Maria del Socorro de Ica”, Pera en el afio 2013. Fue de tipo
transversal, con 62 casos. Encontraron que las complicaciones maternas fueron eclampsia
(3%) y abrupto placentario (3%), no encontraron ninguna muerte materna; las
complicaciones fetales fueron retardo de crecimiento intrauterino (13%), sufrimiento fetal
agudo (5%) y muerte fetal (2%). Concluyeron que existen complicaciones materno fetales
de la preeclampsia que pueden ser modificables por lo que es necesario que los hospitales
cuenten con la tecnologia y recursos humanos idoneos (27).

A nivel Regional

Zurita A en el 2013 publicé un estudio cuyo objetivo fue describir las caracteristicas
clinicas, manejo médico y complicaciones de las pacientes con Preeclampsia en el
“Hospital Carlos Monge Medrano de Juliaca” durante el periodo de junio a agosto del
2012. Fue un estudio descriptivo de revision de historias clinicas. Encontré que la
preeclampsia se presentd entre el 2 - 10% de embarazos principalmente en la edad
materna menor de 20 afios y mayor a los 35 afios, con estado socioecondmico bajo. EI 80

% de pacientes con preeclampsia severa que no presentaron complicaciones, pero hubo
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una muerte materna. Concluy6 que el 80 % de pacientes con preeclampsia severa no

presentaron complicaciones (28).

Mamani J en el 2020 publico un estudio con el objetivo de determinar el tipo, los
factores asociados y el valor predictivo de la hipertension arterial y proteinuria en la
preeclampsia. Fue transversal, retrospectivo, observacional, no experimental, analitico de
casos y controles; ingreso al estudio 134 gestantes; Encontrd que los factores asociados
fueron hemoglobina <11 mg/dl (OR:10.7; p:0.02) y recuento de plaquetas menor a
100,000 (OR:10.7; p:0.02); el valor predictivo positivo de presion sistélica y diastélica
fue 100%, y el valor predictivo positivo de proteinuria fue de 92.4%. Concluy6 que los
factores asociados fueron hemoglobina menor a 11 mg/dl y recuento de plaquetas menor
a 100,000; el valor predictivo positivo de la presion arterial, tanto de la sistélica como de

la diastdlica, fue excelente y de la proteinuria fue bueno (29).
B. Marco tedrico.

Preeclampsia

La preeclampsia complica alrededor del 5% de todos los embarazos a nivel mundial

y es una de las principales causas de morbilidad e incluso mortalidad materna y fetal (30).

Es una patologia propia de la gestacién y se caracteriza por la presencia de presion
arterial elevada y disfuncion orgéanica, ademés incluye proteinuria, y se presenta
posteriormente a las 20 semanas de embarazo. La preeclampsia en la mayoria de los casos
se da en el embarazo; pero, algunas veces se presenta en el puerperio en una mujer que
durante la gestacion tenia presion arterial normal. La hipertension en la gestacion es
definida como una presion arterial sistolica mayor a 140 mmHg o diastolica mayor a 90
mmHg, o ambas. La proteinuria se considera como la presencia de 300 mg o mas de

proteina en orina de 24 horas o un indice proteina/creatinina de 0,3 mg/dl (31).
La preeclampsia se subclasifica de acuerdo a la gravedad de la enfermedad.

El término “preeclampsia sin caracteristicas graves" (anteriormente llamada
"preeclampsia leve") se refiere a la hipertension con proteinuria sin sintomas y/o
patologias en examenes de laboratorio. El término "preeclampsia con caracteristicas
graves" se considera cuando la presion arterial sistolica es mayor a 160 mmHg o la
presion arterial diastolica es mayor a 110 mmHg o ambas, ademas evidencias de

disfuncion de drganos diana. La eclampsia es la fase convulsiva de la preeclampsia que
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se caracteriza por una actividad convulsiva ténico-clonica generalizada. Suele estar
precedida de sintomas premonitorios como cefalea intensa, fotofobia, visién borrosa,
vision borrosa, fotofobia, dolor epigastrico o en el cuadrante superior derecho,
hiperreflexia y/o alteraciones del estado mental. EI sindrome HELLP es una de las
complicaciones mas graves de la preeclampsia, se presenta con multiples alteraciones en
los examenes de laboratorio (plaquetas bajas, Enzimas hepaticas elevadas y hemolisis).
Este cuadro es considerado un subtipo de preeclampsia y se presenta sin elevacion

significativa de la presion arterial (32).

La hipertension cronica, por otro lado, es la presion arterial que se diagnosticd
previamente al embarazo o antes de la semana 20 de embarazo. Por lo general, la presion
arterial no se incrementa en el transcurso de la gestacion y la gestante continua hipertensa
en el puerperio durante seis a ocho semanas. Se debe diferenciar de la hipertensién
gestacional que es un diagnostico diferencial que se debe tener en cuenta en las gestantes
que no tienen los criterios de preeclampsia o hipertension crénica (33).

Fisiopatologia

La fisiopatologia de esta patologia no estd bien descrita, ain hay puntos que se
desconocen, pero, existen muchas teorias propuestas para comprender las anormalidades

que se presentan durante el proceso patoldgico.
Placentacion anormal

La preeclampsia es una patologia propia de la placenta, esto se ha demostrado al
encontrarla en embarazos molares. La teoria con mayor aceptacion es la de una
placentacion anormal. En una placentacion normal, la invasion de los vasos sanguineos
del miometrio se inicia en el trofoblasto con la remodelacion de las arterias espirales en
el lecho materno, modificAndolas de arteriolas pequefias, a nivel muscular y con
resistencia aumentada en arterias de mayor calibre con buena capacitancia y flujo liberado
de sangre. La modificacion empieza generalmente al finalizar el primer trimestre y se va
completando hasta las 18 y 20 semanas de embarazo. La falla del proceso de modificacion
completa lleva a la presencia persistente de arterias espirales con elevada resistencia
impidiendo la perfusion placentaria, esto produce un estado de "hipoxemia relativa" que
termina en mal funcionamiento de las células endoteliales maternas. La falla en el
funcionamiento de las células endoteliales sistémicas maternas produce un cuadro clinico

gue manifiesta la vasoconstriccién materna y la falla organica maltiple. La baja perfusién
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sanguinea hacia la placenta viene a ser una causa y un efecto de la placentacion anormal
la cual se torna més grave con los requerimientos de la unidad feto-placentaria conforme
avanza la gestacion. Las modificaciones patologicas tardias que se presentan en el tejido
placentario estan relacionadas a la aterosis, a la necrosis fibrinoide, la isquemia, a la

trombosis, la esclerosis de las arteriolas y el infarto (34).
Factores inmunoldgicos

La preeclampsia se presenta mayormente en primiparas, por la presencia de
antigenos paternos/fetales, y en los posteriores embarazos las exposiciones repetidas a
estos antigenos disminuyen el riesgo de la enfermedad. Los aspectos que disminuyen la
exposicion a los antigenos paternos son el cambio de pareja en posteriores embarazos, el
periodo intergenesico largo, los anticonceptivos de barrera o la concepcién mediante
inseminacidn artificial, pero conllevan a un mayor riesgo de preeclampsia. También se
describe que los embarazos mediante donacion de évulos tienen méas del doble de riesgo
de presentar preeclampsia en comparacién a otras técnicas de reproduccion asistida. Las
gestantes que concibieron mediante técnicas de reproduccion asistida presentaron 4 veces
mas riesgo de preeclampsia en relacion a las gestantes que concibieron naturalmente. Las
alteraciones observadas en la preeclampsia son parecidas a las observadas en la reaccién
del huésped a los injertos. La implantacion placentaria presenta interaccion entre los
antigenos del trofoblasto extravelloso y las células asesinas naturales. La placentacion
anormal se presenta por incremento de la actividad de las células asesinas por la existencia
de conflicto entre los genes maternos y paternos. Lo que encuentra mediado por las
células dendriticas, debido a que se encontro elevada infiltracién de células dendriticas

en las biopsias del lecho placentario en la preeclampsia (35).
Inflamacidn y/o infeccidn

En embarazos normales se presentan signos inflamatorios, pero estos son mas
exagerados en casos de preeclampsia. Se considera que los residuos de la eliminacion de
la capa externa del trofoblasto son los responsables de la inflamacion materna y a algunas
caracteristicas del sindrome. EI ADN placentario que es liberado a la circulacion materna
y fetal, tienen un rol importante en la inflamacion. En estudios que analizaron la relacién
entre un proceso infeccioso en la madre y la preeclampsia, se evidencio que el riesgo de
preeclampsia se incrementaba en gestantes con infeccion urinaria y enfermedad

periodontal (36).
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Factores genéticos

Los factores genéticos juegan un rol importante en contraer la enfermedad. Las
observaciones que respaldan esta teoria son que las gestantes en su primer embarazo y
tienen antecedente familiar de preeclampsia presentan mayor riesgo de tener
preeclampsia en comparacién a las gestantes en su primer embarazo y no tienen
antecedente familiar de preeclampsia. El riesgo de preeclampsia se incrementa en
gestantes que en embarazos anteriores presentaron preeclampsia. Las parejas de los
varones cuyas madres presentaron preeclampsia presentan mayor riesgo de tener
preeclampsia. Una mujer que queda embarazada de un hombre cuyo cényuge anterior
presento preeclampsia presenta mayor probabilidad de tener la enfermedad. La mayoria
de los datos sugieren que los genes de la madre y el padre tienen un papel en la formacion

defectuosa de la placenta y la preeclampsia subsiguiente (37).

Asi tenemos que, la hipoxia y la isquemia de la placenta son los procesos ultimos
en presentarse en la patogenia de la enfermedad mediante la liberacion de factores
vasoactivos hacia la circulacién materna y la disfuncion de las células endoteliales que

conducen a los signos y sintomas de la preeclampsia.
Factores de riesgo

Existen muchos factores de riesgo descritos para esta patologia y la magnitud del
riesgo depende del factor individual, la gravedad y la cantidad de factores de riesgo. El
mayor riesgo es el sindrome de anticuerpos antifosfolipidos maternos: un riesgo nueve
veces mayor de desarrollar preeclampsia seguido de antecedentes de preeclampsia en un
embarazo anterior que confiere un riesgo siete veces mayor. Ademas, la mayor gravedad
de la preeclampsia en el embarazo anterior se asocia con un mayor riesgo de preeclampsia
en la gestacion posterior. Otros factores incluyen la diabetes, la hipertension, la gestacién

multiple, los antecedentes afroamericanos, la reproduccion asistida y la obesidad (38).
Complicaciones en la gestante y en el feto

Una perfusion placentaria comprometida conduce a una disminucion del flujo
sanguineo al feto en desarrollo. Las complicaciones fetales incluyen nacimiento
prematuro, restriccion del crecimiento fetal y desprendimiento de placenta. Las
complicaciones maternas se relacionan principalmente con el dafio del sistema organico,
incluido el edema pulmonar, las convulsiones, la insuficiencia renal, el hematoma/rotura

del higado y las complicaciones hemorragicas. Histoldgicamente, los hallazgos clasicos
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en los rifiones maternos son la inflamacidon y el agrandamiento de las células endoteliales
de los capilares glomerulares. La afectacion ocular puede presentarse con vasoespasmo
retiniano y edema retiniano. El desprendimiento de retina y la ceguera cortical pueden
ocurrir en casos extremos. Afortunadamente, la ceguera es poco comun y generalmente

temporal, y se resuelve en cuestion de horas o dias después del parto (39).
Resultados maternos

La eclampsia complica al 2-3 % de las mujeres diagnosticadas con preeclampsia
con caracteristicas graves que no reciben profilaxis anticonvulsiva (sulfato de magnesio)
y hasta al 0,6 % de las mujeres con diagnéstico de preeclampsia sin caracteristicas graves.
La eclampsia puede conducir a una morbilidad materna significativa e incluso a la
mortalidad. Las secuelas maternas incluyen, entre otras, hemorragia intracerebral,
ceguera transitoria y paro cardiorrespiratorio. Las secuelas neurol6gicas permanentes de
la isquemia o hemorragia cerebral son las causas méas comunes de muerte materna, con

una tasa de mortalidad materna que oscila entre 0 y 14% (40).
Resultados fetales

La perfusion placentaria disminuye en la preeclampsia y las principales
consecuencias son la restriccion del crecimiento intrauterino del feto y el
oligohidramnios. La muerte perinatal se relaciona principalmente con el parto prematuro,
el desprendimiento de la placenta y la asfixia intrauterina. La supuesta tasa de muerte
fetal en un estudio de cohorte basado en la poblacion es de 10,8 por 1000 nacimientos
con morbilidad y mortalidad fetal estdn estrechamente relacionadas con la edad
gestacional en el momento de la eclampsia. Los resultados fetales en embarazos
complicados por preeclampsia estan influenciados en gran medida por la edad gestacional
al momento del parto. Las complicaciones neonatales como la enterocolitis necrotizante,
el sindrome de dificultad respiratoria y la hemorragia intraventricular entre las mujeres
con preeclampsia son comparables a los controles no hipertensos de la misma edad
gestacional (41).

Manejo de la preeclampsia

Dado que el proceso patoldgico subyacente de la preeclampsia se encuentra en el
tejido placentario, la cura es el alumbramiento de la placenta. Para las mujeres
diagnosticadas con preeclampsia sin caracteristicas graves, generalmente se recomienda

el parto a las 37 semanas de gestacion, y en presencia de caracteristicas graves, se
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recomienda el parto a las 34 semanas o antes por inestabilidad materna o fetal. Siempre
que sea posible, se prefiere la induccion del trabajo de parto y el parto vaginal. La terapia
antihipertensiva se reserva para la presion arterial superior a 160 mmHg sistolica o 110
mmHg diastolica. Los medicamentos antihipertensivos de uso comdn para el tratamiento
agudo incluyen labetalol e hidralazina. El sulfato de magnesio esta indicado para la
profilaxis de convulsiones (eclampsia), particularmente en un entorno de preeclampsia
con caracteristicas graves. El sulfato de magnesio se considera superior a otros agentes
anticonvulsivos. Se desconoce el mecanismo exacto de accion del sulfato de magnesio;
se cree que actla como 1) vasodilatador 2) protector contra el edema cerebral y 3)

anticonvulsivo central.

Se ha descrito que existe un proceso oxidativo en la preeclampsia, que podria
prevenirse con el uso de antoxidantes, sin embargo, el manejo nutricional ha sido poco
estudiado. Se han desarrollado ensayos clinicos para evaluar la efectividad de la
suplementacion de vitamina C y E en conjunto y por separado, proponen la hipotesis que
la suplementacion temprana con estas vitaminas, con funcién antioxidantes, son eficaces
para disminuir el estrés oxidativo y mejorar la funcién del endotelio vascular, previniendo

asi el curso de esta enfermedad; sin embargo, aln existen discrepancias al respecto (42).
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CAPITULO III
HIPOTESIS, OBJETIVOS Y OPERACIONALIZACION DE
VARIABLES
A. Hipotesis
1. General

La suplementacion con vitamina C es eficaz para la prevencion de preeclampsia y
efectos adversos maternos y fetales en el Hospital Manuel Nafez Butron de puno en el
afio 2023

2. Especificas

- La suplementacion con vitamina C es eficaz para la prevencién de preeclampsia
en el Hospital Manuel Nufiez Butron de puno en el afio 2023.

- La suplementacién con vitamina C es eficaz para la prevencion de efectos
adversos maternos por preeclampsia en el Hospital Manuel NUfiez Butron de puno
en el afio 2023

- La suplementacién con vitamina C es eficaz para la prevencion de efectos
adversos fetales por preeclampsia en el Hospital Manuel NUfiez Butron de puno

en el afo 2023
3. Estadisticas o de trabajo

Ho: Suplementacion con vitamina C = Eficaz para la prevencion de preeclampsia y

efectos adversos maternos y fetales

Ha: Suplementacion con vitamina C # Eficaz para la prevencion de preeclampsia y

efectos adversos maternos y fetales
B. Objetivos
1. General

Determinar la eficacia de la suplementacién con vitamina C para la prevencién de
preeclampsia y efectos adversos maternos y fetales en el Hospital Manuel Nufiez Butron

de Puno en el afio 2023
24

repositorio.unap.edu.pe

No olvide citar adecuadamente esta tesis
1



. UNIVERSIDAD

NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

2. Especificos

- Precisar la eficacia de la suplementacion con vitamina C para la prevencion de
preeclampsia en el Hospital Manuel Nufiez Butron de Puno en el afio 2023

- ldentificar la eficacia de la suplementacion con vitamina C para la prevencion de
efectos adversos maternos en el Hospital Manuel Nufiez Butrén de puno en el afio
2023

- Describir la eficacia de la suplementacion con vitamina C para la prevencion de
efectos adversos fetales en el Hospital Manuel Nafiez Butron de puno en el afio
2023

C. Variablesy Operacionalizacion de variables:
Variable dependiente:

- Eficacia de la suplementacion con vitamina C: preeclamsia, efectos adversos

maternos, efectos adversos fetales.
Variable independiente:

- Suplementacién con vitamina C.

Variables intervinientes:

- Edad de la madre
- Edad gestacional
- Paridad
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Operacionalizacion de variables:

Variable dependiente: Eficacia de la suplementacion con vitamina C.

Unidad /

Indicador Escala Tipo de variable

VARIABLE

Categoria

Preeclampsia

Historia clinica

No
Leve
Severa

Nominal

Cualitativa

Efectos adversos
maternos

Historia clinica

Eclampsia
Sindrome de
Hellp

DPP

RPM

Aborto

Muerte materna

Nominal

Cualitativa

Efectos adversos
fetales

Historia clinica

Prematuridad
BPN
Malformaciones
Apgar

Ingreso a UCIN
Muerte fetal

Nominal

Cualitativa

Variable independiente:

VARIABLE

Indicador

Unidad /
Categoria

Escala

Tipo de
variable

Suplementacion con

vitamina C

Historia clinica

Si
No

Nominal

Cualitativa

Variables intervinientes

VARIABLE

Indicador

Unidad /
Categoria

Escala

Tipo de
variable

Edad Materna

ARO0S

<20
20a 35
> 35

De Razon

Cuantitativa

Edad gestacional

Semanas

<20
20a 28
29 a 37
38 a42
> 42

De intervalo

Cuantitativa

Paridad

Historia clinica

Primipara
Multipara
Gran multipara

Ordinal

Cuantitativa

No olvide
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CAPITULO IV
MARCO METODOLOGICO

A. Tipo de investigacion:

La investigacion sera de tipo prospectivo y analitico.
B. Disefio de investigacion:

La investigacion serd un ensayo clinico aleatorizado.
C. Poblacién y Muestra.
1. Poblacion:

La poblacién estard conformada por las gestantes de 16 a 22 semanas de gestacion
que acuden a su control prenatal en el Hospital Manuel Nufiez Butron de Puno en el afio
2023.

2. Tamano de muestra:

No se calculara tamafio de muestra, ingresaran al estudio todas las gestantes con 16
a 22 semanas de gestacion que acuden a su control prenatal en el Hospital Manuel Nufiez
Butrdén de Puno en el afio 2023.

3. Seleccion de la muestra:

Se conformara dos grupos de estudio, las pacientes seran asignadas a cada grupo en

forma aleatorizada.
D. Criterios de seleccion.
1. Criterios de inclusion

- Embarazo simple
- Edad gestacional de 16 a 22 semanas

- Gestante que firme el consentimiento informado
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2. Criterios de exclusién

- Gestante con antecedente de hipertension arterial
- Gestante con enfermedad renal

- Gestante con diabetes mellitus

- Gestante que ya recibi6 vitamina C

- Gestante con contraindicacion para vitamina C.
E. Material y Métodos:
Métodos:
Se conformaréan 2 grupos de estudio:

Grupo A: recibiran 500 mg de vitamina C en forma diaria desde su captacion hasta

el parto.
Grupo B: No recibiran ningun suplemento vitaminico.

Las pacientes seran captadas en el servicio de obstetricia, donde se les explicara
sobre el estudio que se va a realizar, si la paciente acepta participar en el estudio sera

asignada en forma aleatoria a uno de los grupos.

Si la paciente se asigna al grupo A se le indicara 500 mg de vitamina C diaria hasta

el parto, evaluando si presenta preeclampsia o no.

Si la paciente se asigna al grupo B no se le indicara suplemento de vitamina C, pero

se le hara seguimiento hasta el parto para evaluar si presenta preeclampsia o no.

La preeclampsia se definira de acuerdo a lo sefialado por la Sociedad Internacional

para el Estudio de la Hipertension en el Embarazo (43).

Se considerara la hipertension como una presion arterial de >140/90 mmHg medida
con una mujer en posicion sentada utilizando un esfigmomanometro de mercurio. La
presion arterial se repetira después de 4 horas. La proteinuria significativa se tomara como
>2+ proteina en la tira reactiva de la mitad del chorro de orina o en la muestra de orina

del catéter considerando dos muestras de orina con 4 horas o0 mas de diferencia. La
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preeclampsia se tom6 como hipertension arterial con proteinuria importante, después de

las 20 semanas de gestacion.

Se considerara preeclampsia grave con la presencia de uno o mas de los siguientes
criterios: presion arterial sistolica >160 mmHg o diastélica >110 mmHg, proteina >3+
por tira reactiva en dos muestras de orina tomadas con cuatro horas o mas de diferencia,
trastornos visuales, cefalea, dolor epigastrico o en el cuadrante superior derecho, edema
0 cianosis pulmonar, funcion hepética anormal, plaquetas bajas, oliguria de menos de 500

ml en 24 horas y restriccion del crecimiento fetal (44).

La hipertension gestacional se definird como la hipertension después de las 20
semanas de embarazo en una mujer que anteriormente tenia una presion arterial normal y

la presion arterial volvié a la normalidad después del parto.

El bajo peso al nacer se definird como recién nacido con peso al nacer inferior a
2500 g. Un nacimiento muerto se definird como el parto de un bebé que muri6 en el Utero
después de las 24 semanas de embarazo. El parto pretérmino se tomara como parto antes

de las 37 semanas de gestacion.

Las pacientes de cualquiera de los grupos que presenten preeclampsia seran tratadas
en servicio de gineco obstetricia del hospital con los procedimientos que se utilizan de

acuerdo a las guias de atencion clinica.

F. Instrumentos y procedimientos de recoleccion de datos.
1. Instrumentos:

Se utilizara una ficha de recoleccion de datos que sera validada por juicio de

expertos.
2. Procedimiento de recoleccién de datos:

- Se solicitard autorizacion al Director, Jefe del servicio de ginecoobstetricia del
Hospital Manuel Nufiez Butrén de Puno.
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- Se tendra una reunion con los médicos especialistas de gineco obstetricia, los
médicos residentes de gineco obstetricia, y las licenciadas obstetras, para explicarles
sobre el estudio y solicitar su participacion.

- La captacion de las gestantes con 16 a 22 semanas de gestacion se realizara entre los
meses de enero a mayo Y el seguimiento hasta el parto sera hasta octubre del 2023.

- Alas gestantes que acuden a su control prenatal, el personal que la atiende explicara
sobre el estudio, si acepta participar le hara firmar el consentimiento informado,
luego llenaréa los datos de la gestante y prescribira la administracion del suplemento
con vitamina C solo a las seleccionadas en el grupo A.

- El seguimiento de las gestantes que ingresaran al estudio se realizara en forma
mensual hasta el momento de su parto.

- Una vez concluido el parto se evaluard al recién nacido y se registrara los datos en la
ficha.

G. Analisis estadistico de datos.

Los datos de la ficha se ingresaran en una base de datos en el programa Excel para
Windows, luego seran analizadas en el paquete estadistico SPSS version 21, se trabajara

con un nivel de confianza de 95%.

Para el analisis estadistico de las variables continuas se utilizaré la t de Student, y
las variables categoricas se evaluaran mediante el Odds Ratio, el intervalo de confianza

y el valor de p de Fisher.

Formula de t de Student:

Donde:

X, : Promedio de la variable en el grupo A
X, : Promedio de la variable en el grupo B
n1: NUmero de gestantes en el grupo A
n2 : Namero de gestantes en el grupo B

gL : Grados de libertad
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Sp . Varianza promedio

(n; — 1)S§ + (n, — 1)S3
n1 + nz - 2

52 =

Donde:

SZ : Varianza de la variable en el grupo A
SZ : Varianza de la variable en el grupo B

Para calcular el Odds Ratio (OR) se construira una tabla de contingencia de doble

entrada, de la siguiente manera:

Factor en Suplemento con vitamina C
estudio ] Total
S| NO
Presente A B A+B
Ausente C D c+D
Total A+C B+D N

Donde:

A: Con suplemento de vitamina C y factor en estudio presente
B: Sin suplemento de vitamina C y factor en estudio presente
C: Con suplemento de vitamina C y factor en estudio ausente

D: Sin suplemento de vitamina C y factor en estudio ausente

Formula del OR:
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Interpretacion:

-Sien OR > 1y p < 0.05 existe asociacion como factor de riesgo

-Si en OR <1y p < 0.05 existe asociacién como factor de proteccién
-Sien OR =1y p > 0.05 no existe asociacion.

H. Aspectos éticos:

Para realizar el presente estudio se tendrd en consideracion lo descrito en la

declaracion de Helsinki y lo descrito por el comité de ética del colegio médico.

Para la participacion de la gestante se le informara sobre el estudio y se solicitara

su participacion, si acepta participar firmara el consentimiento informado.

Los datos de la investigacion seran mantenidos en forma confidencial y seran

usados Unicamente para fines de investigacion.
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CAPITULO V
CRONOGRAMA Y PRESUPUESTO

A. Cronograma:

2023
ENE ENE A OCT NOV DIC

ACTIVIDAD

1. Planteamiento del Problemay N
revision de Bibliografia
2. Elaboracion del proyecto X

3. Presentacién del Proyecto X
4. Recoleccion de datos X

5. Procesamiento de datos X

6. Elaboracion de informe Final X

7. Presentacion del Informe final X

Presupuesto:
UNIDAD CANTIDAD COSTO COSTO
GASTO DE UNITARIO TOTAL
MEDIDA (S (Sh)
Vitamina C
Material de escritorio Varios 200.00
Asesor estadistico Consultas 4 200 800.00
Material de computo Varios 200.00
Fotocopiado Varios 200.00
Pasajes del investigador Pasaje 60 20 1,200.00
TOTAL 2,600.00

Fuente de financiamiento: La vitamina C serd proporcionada por el SIS, el resto del

estudio serd autofinanciado por el investigador.
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CAPITULO VII
ANEXOS.

ANEXO 1
Ficha de recoleccion de datos:

EFICACIA DE LA SUPLEMENTACION CON VITAMINA C PARA LA
PREVENCION DE PREECLAMPSIA'YY EFECTOS ADVERSOS MATERNOS Y
FETALES EN EL HOSPITAL MANUEL NUNEZ BUTRON DE PUNO EN EL

ANO 2023

Nombres 'y apellidos:............coooiiiiiiiiiii H.C. No.........
1. Suplemento de vitamina C:

a)Si ()

b)No ( )
4. Edad: ......... anos
5. Edad gestacional: .......... semanas
6. Paridad: .....................
7. Preeclampsia:

a) No ()

b) Leve ()

c) Severa ( )

8. Efectos adversos maternos:
a) Ninguno (
b) Eclampsia (
c) SindromedeHellp  (
d) DPP (
e) RPM (
f) Aborto (

(

g) Muerte materna

—_ ~— ~— ~— ~ T ~
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9. Efectos adversos fetales:

a) Ninguno ( )
b) Prematuridad ( )
c) BPN ( )
d) Malformaciones ( )
e) Apgar ()
f) Ingresoa UCIN ( )
g) Muerte fetal ( )
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ANEXO 2
Validacion del instrumento por experto

EFICACIA DE LA SUPLEMENTACION CON VITAMINA C PARA LA
PREVENCION DE PREECLAMPSIA'YY EFECTOS ADVERSOS MATERNOS Y
FETALES EN EL HOSPITAL MANUEL NUNEZ BUTRON DE PUNO EN EL

ANO 2023
No. PERTINENCIA | RELEVANCIA | CLARIDAD | SUGERENCIA
TEM Sl NO Sl NO Sl NO

L Suplementacién

con vitamina C
2 Edad materna
3 Edad gestacional
4 Paridad

Efectos adversos
° maternos

Efectos adversos
° fetales
SUQEIENCIAS: ... vt
Opinién de aplicabilidad:
Aplicable ()
Corregir ()
No aplicable ( )
Puno.............. de..iiii del 20..........
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ANEXO 3
Consentimiento informado

)

Ud esta con una edad gestacional de ...... semanas, y una complicacion de la gestacion
gue se puede presentarse es la preeclampsia, por lo que queremos evaluar la eficacia de
la vitamina C para prevenir la preeclamsia, para tal fin estamos realizando un estudio de
investigacion titulado EFICACIA DE LA SUPLEMENTACION CON VITAMINA C
PARA LA PREVENCION DE PREECLAMPSIA Y EFECTOS ADVERSOS
MATERNOS Y FETALES EN EL HOSPITAL MANUEL NUNEZ BUTRON DE
PUNO EN EL ANO 2023, por esta razon lo invitamos a participar en esta investigacion,
para esto es necesario su autorizacion, debo mencionarle que otras gestantes también
participaran en el estudio. En el estudio se formara dos grupos, el grupo Ay el grupo B,
Ud ingresara a uno de los grupos al azar, si ingresa al grupo A se le administrara vitamina
C, si ingres al grupo B no se le administrara este medicamento. El riesgo para la gestante
sera el mismo que se tiene al administrar el medicamento en cualquier momento.
Cualquier complicacién u otro tratamiento serdn atendidos en el hospital. Por la
participacion en este estudio no recibirda ninguna compensacion economica. La
informacion sobre sus datos personales sera utilizada en forma confidencial, los cuales
no seran utilizados unica y exclusivamente con fines de esta investigacion.

Después de haber escuchado la explicacion del médico sobre el estudio, consiento
voluntariamente participar en el estudio y tengo el derecho a retirarme de la investigacion
en el momento que lo desee, sin ninguna consecuencia negativa.

El presente consentimiento informado se firma en dos ejemplares. Uno de los documentos
queda en poder del investigador y el otro en poder del paciente.

Para dar fe de lo descrito anteriormente firmo a continuacion.

Lugary Fecha: ...

Nombre del paciente: .............cooeiiiiiiiiiininnenn...

Firma: ................col.

DNIL .

Nombre del investigador: ..............coovviiiiiiiinn...

Firma: ...l

DNI: ...
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