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1. RESUMEN

Objetivo: Determinar la efectividad del &cido acetilsalicilico para prevenir
preeclampsia (PE) en gestantes de alto riesgo atendidas en el Hospital Regional de
Huacho (HRH), 2024-2026.

Metodologia: Ensayo clinico aleatorizado de simple ciego, que incluird en su
poblacion a gestantes del primer trimestre con factores de riesgo para PE que
acuden para atencion prenatal (APN) al HRH durante entre enero 2024 a diciembre
del 2025 y cuyo parto sera atendido en la institucion mencionada durante el 2025-
2026. La efectividad del &cido acetilsalicilico para prevenir PE, sera determinado
por la prueba Chi-cuadrado; ademés del céalculo del Odds Ratio (OR) con
significancia sera del 5%.

Palabras claves: Efectividad, acido acetilsalicilico, prevencion, preeclampsia y

alto riesgo (DeCS).



2. INTRODUCCION

La PE, segun la la ACOG, es la identificacion de presion arterial sistolica (PAS) de
140 mmHg o mas, y/o la presién arterial diastolica (PAD) de 90 mmHg o més en
dos ocasiones con intervalos de 4 horas, desarrollandose luego de las 20 semanas
de gestacion en mujeres previamente normotensas. Agregado a ello, debe haber
proteinuria de 300 mg o mas en 24 horas, una proporcion de creatinina
urinaria/proteica de al menos 0.3 mg/dl o dos lecturas de al menos 2+ en el analisis
con tira reactiva de muestras de orina (1).

A nivel mundial, esta patologia es causa de morbimortalidad materna y neonatal
(2), afectando al 3 y 10% de gestaciones (3), cuya prevalencia incrementa 7 veces
mayor en paises sub desarrollados (2.4%) (4). Las condiciones que predisponen a
un mayor riesgo de desarrollar PE son la nuliparidad, gestaciones multiples,
antecedentes de HTA crdnica, la DMy la edad materna > 35 afios. Agregado a ello,
se menciona que el riesgo de PE aumenta segun el indice de masa corporal (IMC)
previo a la gestacion (5,6).

Las gestantes con alto riesgo de desarrollar esta afeccion, seran identificadas
durante los controles prenatales, lo que permitira iniciar las medidas preventivas de
forma correcta (7,5). Una medida que desde afios atras se ha estado utilizando para
prevenir la PE es el uso de acido acetilsalicilico (ASA) (aspirina), antiinflamatorio
no esteroideo (AINE) que bloguea permanente la funcion de la ciclooxigenasa y
plaquetas, inhibe ademés la conversion de acido araquidonico a tromboxano y

prostaglandinas e impide la sobreexpresion de tirosina cinasa 1 (sFlt-1) inducida



por hipoxia al inhibir la COX-1 (8,9,6), por tal es uno de los farmacos mas
utilizados, por su papel analgésico, antipirético y profilactico cardiovascular (1).
Diferentes organizaciones han establecido diversidad de dosis para su
administracion, por ejemplo, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
recomienda dosis de 75 mg, iniciando a las 12 semanas hasta lo establecido en las
normas anticoagulacion; mientras que The American College of Obstetricians and
Gynecologist (ACOG) recomienda dosis de 81 mg, iniciando entre las 12 a 28
semanas hasta el momento del parto; y en caso de la Federacion Internacional de
Ginecologia y Obstetricia (FIGO), recomiendo dosis de 150 mg, iniciando entre las
11 a 14 semanas hasta las 36 semanas gestacionales, aparezca preeclampsia o se
interrumpa la gestacion (10,11).

En gestantes de mayor riesgo, se requiere una correcta historia clinica para
estratificar el riesgo (8). A nivel internacional (China, India, Finlandia, Congo y
Pakistan) estudios demostraron que brindar aspirina en dosis bajas es una medida
preventiva primaria para reducir la incidencia de PE en este grupo en especifico,
pero estos hallazgos no fueron significativos (p>0.05) (12). En México, no hubo
diferencias significativas en torno a la PE luego de administrar o no &cido
acetilsalicilico, con dosis de 100mg/dia y 60mg/ dia, respectivamente (p>0.05)
(13,14).

En el Perq, la PE es un problema sanitario, pues es considerado como la segunda
causa de deceso en las gestantes peruanas, con una incidencia de 10%, siendo
principalmente afectadas aquellas entre 20 a 35 afios de edad (15,16). Por tal,
diversas instituciones de salud nacional apoyado de la Organizacion Panamericana

de Salud (OPS) y la Universidad McMaster de Canadd, realizaron una Guia de



Préctica Clinica (GPC) para prevenir y manejar PE, donde recomendaron que en
gestantes con riesgo el inicio con éacido acetilsalicilico seria antes de 16 hasta 34
semanas gestacionales (17). Pero ademas se debe de considerar como medida
profilactica después del examen de deteccion de preeclamsia temprana durante el
primer trimestre, donde las mujeres identificadas con alto riesgo deben recibir
profilaxis con ASA a partir de las 11-12 +6 semanas con una dosis de 150 mg cada
noche hasta las 36 semanas gestacionales (18).

En tal linea, se ha tomado como referencia los siguientes estudios; Xiao et al. en el
2023 identificaron el efecto preventivo de la aspirina para prevenir la PE en
embarazos de alto riesgo, donde 115 mujeres fueron tratadas con 75 mg de aspirina
por dia y 151 gestantes sin aquel tratamiento. ElI 10.43% y 22.52% gestantes,
desarrollaron PE en el grupo de aspirina y en el grupo control, respectivamente. El
grupo tratado con aspirina se asocié con un menor riesgo de PE (OR=0.40;
p=0.0098) (19). Caso similar a lo reportado por Espeche et al. quienes, en el 2022,
analizaron la utilidad de 100 mg de aspirina para prevenir PE en gestantes de alto
riesgo. Al realizar su estudio de cohorte retrospectivo, donde participaron 633
gestantes, de las cuales, 241 recibieron aspirina. Encontraron una prevalencia de
PE, eclampsia o sindrome de HELLP (PREEC) de 23.8%. Por otro lado,
encontraron que el grupo de gestantes que recibieron aspirina desarrollaron menos
eventos de PREEC (ORa=0,63; p=0.017) (20).

Mientras que Tolcher et al. en el 2020 compararon las tasas de PE entre mujeres de
bajo y alto riesgo que recibieron aspirina en comparacion con placebo. Al evaluar
el grupo de gestantes de alto riesgo, 1273 mujeres fueron asignadas al grupo de

aspirina'y 1266 al grupo de placebo. No hubo diferencias significativas en torno a



la PE, tampoco en relacion a la etnia y raza entre ambos grupos (p>0.05) (13). Y
Grandez en el 2020, al demostrar que el uso profilactico de aspirina de 150 mg
previene la PE de inicio precoz en embarazos de riesgo, utiliz6 una metodologia
retrospectiva, de casos y controles, analizando 71 gestantes en cada grupo. Encontrd
que recibir aspirina después de las 12 semanas incrementa la probabilidad de
desarrollo de PE de inicio precoz (OR=3.20) (21).

A pesar de la existencia de evidencia cientifica sobre la efectividad del ASA en la
prevencion de PE y el respaldo normativo internacional y nacional al respecto, en
el Hospital Regional de Huacho (HRH) no esté protocolizada ni estandarizada esta
practica terapéutica preventiva, generando que gran cantidad de gestantes de alto
riesgo tengan mayores probabilidades de desarrollar durante su gestacion esta
patologia hipertensiva gestacional, favoreciendo el incremento de la morbilidad
materno y perinatal, como la mortalidad materna, aumentando el gasto institucional
y social, ademas de generar el retraso del apego materno y perinatal, asi como de la
lactancia precoz.

A pesar de ello, muchos de los profesionales médicos especialistas tratan de brindar
dicha terapéutica a algunas de las gestantes con alto riesgo de desarrollar PE,
basados en su experticia clinica diaria, sin respaldo teérico local que avale su
decision terapéutica.

En tal sentido, esta investigacion servird como precedente para la ejecucion de
posteriores investigaciones en el entorno local, que permitan la estandarizacion y
protocolizacion de esta terapéutica preventiva para gestantes con alto riesgo de

desarrollar PE, a favor de su bienestar y la de futuro bebé.



A nivel préctico, el estudio contribuird a mejorar la calidad de atencion, en el
aspecto preventivo de las gestantes del hospital de estudio. Asimismo, se cumple
con los Objetivos del Desarrollo Sostenible, especificamente con el objetivo 3,
donde se busca disminuir la mortalidad materna e infantil. De esta manera se
formula la siguiente interrogante, ¢Cudl es la efectividad del &cido acetilsalicilico
para la prevencion de PE en gestantes de alto riesgo atendidas en el HRH, 2024-

20257?

3.  OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar la efectividad del acido acetilsalicilico para la prevencién de PE en
gestantes de alto riesgo atendidas en el HRH, 2024-2026.

Objetivos especificos:

Comparar la frecuencia de PE en gestantes de alto riesgo con tratamiento preventivo
de acido acetilsalicilico de 81 mg y 150 mg en el HRH, 2024-2026.

Comparar los resultados maternos de gestantes en alto riesgo de desarrollar PE con
tratamiento preventivo de acido acetilsalicilico de 81 mg y 150 mg en el HRH,
2024-2026.

4. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio:

Estudio experimental. Ensayo clinico aleatorizado de simple ciego.
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b) Poblacién:
Gestantes del primer trimestre (antes de las 20 semanas de embarazo) con factores

de riesgo para PE que acuden para atencién prenatal al HRH entre enero 2024 a
diciembre del 2025 y cuyo parto sera atendido en la institucion mencionada durante
el 2025-2026.

Segun informacion brindada por la institucion sanitaria aproximadamente son
atendidas 30 gestantes del primer trimestre (antes de las 20 semanas de embarazo)
con factores de riesgo para PE durante un afio. Es decir que, para el periodo de
estudio, enero 2024 a diciembre del 2025, se tendra un aproximado de 60 gestantes.

Ubicacion espacial

Hospital Regional de Huacho, ubicado en la Av. Arnaldo Arambulo Cora 2 221,

Huacho.

Ubicacién temporal

La presente investigacion se realizard entre noviembre del 2023 y noviembre del

2026.

Criterio de seleccion
Criterios de inclusion:
Grupo experimental 1:

- Gestantes de 18 afios 0 mas y menores de 55 afios (1), que acuden para su
primera atencion prenatal (antes de las 20 semanas de embarazo) al HRH entre
enero 2024 a diciembre del 2025 y cuyo parto sera atendido en la institucion
mencionada durante el 2025-2026.

- Gestantes con feto Unico y alto riesgo de desarrollar preeclampsia: Al menos 1
factor de alto riesgo, como antecedente de PE, DM (tipo 1 0 2) o hipertension

cronica; o 2 de los siguientes factores de riesgo intermedios: obesidad
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pregestacional, edad materna avanzada (>35 afios), antecedentes familiares de
PE (madre y/o hermana) o nuliparidad (1).

Gestantes que recibieron 81 mg de &cido acetilsalicilico diario, tal como
establece la ACOG (11), ya que en el HRH no se encuentra protocolizado.
Gestantes que aceptaron participar en el estudio, evidenciado al firmar el

consentimiento informado.

Grupo experimental 2:

Gestantes de 18 afios 0 mas y menores de 55 afios (1), que acuden para su
primera atencion prenatal (antes de las 20 semanas de embarazo) al HRH entre
enero 2024 a diciembre del 2025 y cuyo parto sera atendido en la institucion
mencionada durante el 2025-2026.

Gestantes con feto Gnico y alto riesgo de desarrollar PE: Al menos 1 factor de
alto riesgo, como antecedente de preeclampsia, DM (tipo 1 0 2) o hipertension
cronica; o 2 de los siguientes factores de riesgo intermedios: obesidad
pregestacional, edad materna avanzada (>35 afos), antecedentes familiares de
PE (madre y/o hermana) o nuliparidad (1).

Gestantes que recibieron 150 mg de &cido acetilsalicilico diario, tal como
establece la FIGO (11), ya que en el HRH no se encuentra protocolizado.
Gestantes que aceptaron participar en el estudio, evidenciado al firmar el

consentimiento informado.

Criterios de exclusién:

Gestantes con alergia o intolerancia al acido acetilsalicilico.
Gestantes con asma, Ulceras pépticas, patologias autoinmunes

Gestantes con enfermedad cardiaca, hepatica o renal grave.
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- Gestantes con trastornos mentales.

- Gestantes con antecedentes de abuso de alcohol o drogas en los ultimos 6
meses.

- Gestantes sometidas a fertilizacion in vitro.

- Gestantes que hayan participado de un ensayo de farmaco tres meses previos.

- Gestantes que revoquen su participacion.

c) Muestra

Se hara uso de la formula para poblacion finita, ya que se conoce la totalidad de la

poblacion (N=60). Ademas, se tomara en cuenta un nivel de confianza del 95% y

error de precision del 5%. A continuacion, se presenta la formula y sus pardmetros:

N x 72 * P %k
1-0/2 p*q

_dz*(N—1)+Z21_a/2*p*q

n

Parametros:

N =60 : Gestantes del primer trimestre con factores de riesgo para PE
atendidas en el Hospital Regional de Huacho.

Z1.42=1.96 : Nivel de confianza de 95%.

p =0.50 . Proporcion de gestantes del primer trimestre con factores
de riesgo para PE que reciben 81 mg de acido acetilsalicilico diario.

g=1- p = 0.50: Proporcion de gestantes del primer trimestre con factores de riesgo
para PE que reciben 150 mg de acido acetilsalicilico diario.

d=0.05 . Error de precision.

n=52 :  Tamafio de la muestra.

Muestra, estara conformada por 52 gestantes del primer trimestre con factores de

riesgo para PE, donde 26 recibiran 81 mg de acido acetilsalicilico diario (grupo
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experimental 1) y 26 recibiran 150 mg de &cido acetilsalicilico diario (grupo
experimental 2).

Tipo y técnica de muestreo: Serd probabilistico y aleatoria simple, es decir que cada
gestante que acuda a su atencion pre natal y cumplan con los criterios de seleccién
tendré la misma probabilidad de participar, pero sera seleccionada al azar.

d) Definicion operacional de variables

- Variables primarias

Variable Independiente: Uso del &cido acetilsalicilico

Administracion diaria antes de acostarse de 81 mg de &cido acetilsalicilico iniciado
entre las 12 a 28 semanas, hasta la ocurrencia del parto, tal como establece la
ACOG, o administracién diaria antes de acostarse de 150 mg de 4&cido
acetilsalicilico hasta las 36 semanas gestacionales, aparezca preeclampsia o se
interrumpa la gestacion, tal como establece la FIGO (11).

Variable Dependiente: Desarrollo de preeclampsia

Hipertensién materna y proteinuria, con o sin edema patolégico. identificacion de
presion arterial sistélica (PAS) de 140 mmHg o mas, y/o la presion arterial
diastélica (PAD) de 90 mmHg o mas en dos ocasiones con intervalos de 4 horas,
desarrollandose luego de las 20 semanas de gestacion en mujeres previamente
normotensas. Agregado a ello, debe haber proteinuria de 300 mg o méas en 24 horas,
una proporcion de creatinina urinaria/proteica de al menos 0.3 mg/dl o dos lecturas
de al menos 2+ en el andlisis con tira reactiva de muestras de orina (1). Esta
informacién se obtendra de la historia clinica de la paciente que se encuentra en

labor de parto.
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- Variables secundarias

Resultados maternos: Afecciones o procesos patoldgicos que atafien la salud de la

madre y colocan en riesgo la vida de la misma.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variables Definicion operacional \Bﬁg&i ﬁ:g:;gﬁ Categoria Instrumento
Administracion diaria antes de
acostarse de 81 mg de acido
acetilsalicilico iniciado entre las 12 a
Variable 28 semanas, hasta la ocurrencia del 81 mg de 4cido
independiente parto, tal como establece la ACOG, o acetilsalicilico
administracion diaria antes de Cualitativa Nominal
Uso del &cido acostarse de 150 mg de é&cido 150 mg de &cido
acetilsalicilico acetilsalicilico hasta las 36 semanas acetilsalicilico
gestacionales, aparezca preeclampsia
0 se interrumpa la gestacion, tal como
@ establece la FIGO (11)
= Identificacion de presion arterial
E sistolica (PAS) de 140 mmHg o mas, Fi
c -2 L 2 icha de
o y/o la presion arterial diastélica recoleccion
3 (PAD) de 90 mmHg o més en dos d
= . - e datos
2 ocasiones con intervalos de 4 horas,
5 desarrollandose luego de las 20
> Variable semanas de gestacion en mujeres
dependiente previamente normotensas. Ademas de si
proteinuria de 300 mg o méas en 24 Cualitativa Nominal No
Desarrollo de horas, una proporcién de creatinina
preeclampsia urinaria/proteica de al menos 0.3
mg/dl o dos lecturas de al menos 2+
en el analisis con tira reactiva de
muestras de orina (1).
Obtenido de la historia clinica de la
paciente que se encuentra en labor de
parto.
8 -
= Parto pretérmino
1] .
o Desprendimiento
3 Afecciones 0 procesos patoldgicos prematuro de Ficha de
& | Resultados maternos que atafien la salud de la madre y Cualitativa Nominal placenta recoleccion
38 colocan en riesgo la vida de la misma Eclampsia de datos
K Sindrome de Hellp
S Otros
>

Fuente: Elaboracién propia

e) Procedimientos y técnicas:

La técnica, revision documental, entrevista y observacion clinica.

El instrumento sera una ficha de recoleccion (anexo 2), que contendra lo siguiente:

- Seccién I: Datos generales

En esta seccion se incluira informacion sobre la edad materna, IMC pregestacional,

edad gestacional, paridad, antecedentes personales de preeclampsia, antecedentes
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familiares de preeclampsia (madre y/o hermana), morbilidades y fecha probable de

parto.

Seccion 11: Uso de &cido acetilsalicilico

En esta seccion se determinara si la paciente recibié 81 mg o 150 mg de &cido
acetilsalicilico.

Seccion I11: Resultados primarios y secundarios

En esta seccion se definira que pacientes desarrollaron preeclampsia (resultado
primario) y algan resultado materno adverso (resultado secundario) como parto
pretérmino, gestacion que se produce entre las 22 y 36 semanas de embarazo
cuantificada desde la fecha de la ultima menstruacion (22); desprendimiento
prematuro de placenta, separacién de la placenta normalmente insertada en la
pared uterina produce antes del parto (23); eclampsia, manifestacion de
convulsiones ténico-clonicas, focales o multifocales del trastorno hipertensivo
del embarazo en ausencia de otras patologias causales, ocurridas posterior de
48 a 72 horas del parto (18); sindrome de HELLP, complicacién grave del
trastorno hipertensivo del embarazo que genera altas tasas de morbimortalidad

maternas (18).

Procedimientos

Solicitud de aprobacion del plan a la UPCH y al HRH.

Una vez obtenida la aprobacion del proyecto y los permisos correspondientes
al jefe de Gineco-Obstetricia se le brindara la informacion detallada del
presente plan de investigacion, para que se pueda solicitar el apoyo de 4
profesionales médicos especialistas (gineco-obstetras), para que, durante la

primera atencion prenatal, identifiqguen a las gestantes con riesgo de
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preeclampsia que cumplan con los criterios de seleccion, y puedan ser
participes de la investigacion.

Una vez identificadas a las gestantes, el profesional, es decir el médico
especialista, le brindara toda la informacion relacionada con el estudio, para
que puedan aclarar cualquier duda al respecto y brinden su aceptacion de
participacion lo cual se evidenciara con un consentimiento informado (anexo
3).

A las gestantes que acepten participar, el profesional le pedira que elija uno de
dos sobres cerrados que le mostrard, considerando que uno de ellos contendra
un papel que se encuentra marcado, lo que indicard que la gestante sera
asignada al grupo experimental 1 (que recibirdn 81 mg de acido acetilsalicilico
diario que debe ser consumido antes de acostarse hasta la ocurrencia del parto
(11), farmaco que seré entregado en Farmacia del HRH junto con los otros
suplementos vitaminicos (sulfato ferroso y &cido félico) los cuales se entregan
bajo el Sistema Integral de Salud), mientras que a quien le toca el papel en
blanco sera asignada al grupo experimental 2 (que recibiran 150 mg de &cido
acetilsalicilico diario que debe ser consumido antes de acostarse hasta las 36
semanas gestacionales, aparezca preeclampsia o se interrumpa la gestacion
(11), farmaco que seré entregado en Farmacia del HRH junto con los otros
suplementos vitaminicos (sulfato ferroso y acido folico) los cuales se entregan
bajo el Sistema Integral de Salud). Ello se realizara hasta completar la totalidad
de la muestra para cada grupo. De esta manera solo el medico especialista

(gineco-obstetra), sabra que dosis fue indicada a cada gestante, ya que la
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investigadora no tendrd acceso a las historias clinicas, ni contacto con las
gestantes, hasta que se culmine con el periodo de recoleccion.

Una vez identificada a cada gestante en cada uno de los grupos de estudio, el
profesional gineco-obstetra iniciara con el llenado de la ficha de recoleccién,
especificamente de las secciones | y 1, pudiéndose realizar durante o después
de la atencion prenatal, cabe sefialar que el llenado solo sera realizado por el
médico especialista (gineco-obstetra).

Cabe resaltar que la prescripcién e inicio de la toma del &cido acetilsalicilico
sera cuando la gestante se encuentre entre las 12 y 28 semanas de gestacion
culminando hasta las 36 semanas gestacionales, aparezca preeclampsia, se
interrumpa la gestacion o se dé la ocurrencia del parto (11). En caso la gestante
durante su primera atencion se encuentre entre las 12 a 20 semanas de edad
gestacional, se debe procurar iniciar el tratamiento en la siguiente atencién, que
posiblemente ocurriré a la semana (lectura de la primera bateria de andlisis, que
por normativa del Ministerio de Salud se le brinda a las gestantes en la primera
atencion prenatal y se realiza bajo el Sistema Integral de Salud, que consta de
hemoglobina, sifilis, VIH, glicemia basal y examen completo de orina (24)).
Es importante mencionar que a cada una de las gestantes se les realizara
seguimiento tanto de manera presencial, durante cada una de sus atenciones
prenatales, como de manera telefonica, lo cual estard a cargo del profesional
médico gineco-obstetra y se realizard semanalmente. Dicho seguimiento es con
la finalidad de conocer la adherencia al farmaco en estudio (ASA) y de
identificar la presencia o ausencia de eventos adversos o complicaciones, para

la toma de medidas necesarias para salvaguardar la vida de la gestante como la
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del feto (visita domiciliaria o coordinacion para traslado al hospital para
atencion por emergencia). En caso que las gestantes presenten reacciones
adversas al medicamento, este farmaco serd suspendido, la gestante sera
monitorizada por el médico especialista y quedaria fuera del estudio, para
mantener el bienestar materno-fetal.

- Larecoleccion de datos se retomaré posterior al parto, especificamente durante
su primera atencion de puerperio, donde el profesional médico especialista,
culminara el registro de los datos en el instrumento de recoleccién, seccion IlI
(resultados maternos), culminandose de esta manera su participacion en el
estudio.

- Toda la informacion recolectada seré revisada y analizada para la obtencion de

los resultados.

f)  Aspectos éticos del estudio

La presente investigacion sera revisada por el Comité de Etica de la UPCH para
obtener su aprobacion.

Se dard cumplimiento a los principales aspectos bioéticos detallados en la
declaracion de Helsinki (25), siendo estos:

No maleficencia: con este estudio las gestantes que acepten participar estaran
siendo evaluadas de manera constante por via telefonica, aparte de sus atenciones
prenatales presenciales. Si bien en el HRH no esta protocolizada la administracion
de ASA como preventivo de PE, con este estudio se pretende demostrar la eficacia
de dicho farmaco en gestantes con alto riesgo de padecer esta patologia hipertensiva

del embarazo, por tal aquellas gestantes que formen parte del estudio se les
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prescribird 81 mg o 150 mg de acido acetilsalicilico diario. EI consumo del &cido
acetilsalicilico estard bajo un continuo control y seguimiento por parte del
profesional médico especialista, por tal ante cualquier evento adverso que pudiese
desencadenarse el médico tomard las medidas necesarias para el bienestar del
binomio madre-nifio.

Beneficencia: con esta investigacion se busca conocer la efectividad del acido
acetilsalicilico para prevenir la ocurrencia de preeclampsia, pretendiendo reducir su
incidencia, minimizando las complicaciones que esta patologia genera, asi como la
alteracion del bienestar tanto materno como fetal.

Justicia: todas las gestantes tendran la misma oportunidad de poder participar,
debido a que no se realizard ninguna distincion, dejando de lado aspectos religiosos,
politicos, sexuales, otros.

Autonomia: todas las gestantes que puedan participar tendran la facultad de decidir
libremente si participan o no en la investigacion, sin perjuicio alguno. Para ello, se
hard uso de un consentimiento informado, como evidencia de su aceptacion de
participacion (anexo 3).

Cabe mencionar que la investigadora colocara a cada una de las fichas de
recoleccion, un cédigo para identificar a cada gestante, al realizar el vaciamiento de
toda la informacion en la base de datos, de esta manera se mantendra el anonimato
de las gestantes.

Por otro lado para resguardar toda la informacion la investigadora hara uso de un
usuario y contrasefa digital, siendo de esta manera la Unica que podra acceder a la

informacion.

20



Asi mismo, los datos podrén ser utilizados solo con fines cientificos en futuras

investigaciones.

g) Plan de analisis

Uso del programa SPSS V-25.

Andlisis descriptivo: Las variables cuantitativas como la edad, IMC Kg/m?
pregestacional, edad gestacional y paridad, seran calculadas por medidas de
tendencia central y dispersion. En cuanto las variables cualitativas tales como el
antecedente personal de preeclampsia, antecedentes familiares de preeclampsia,
morbilidades, uso de acido acetilsalicilico, desarrollo de preeclampsia, resultados
maternos, seran estimados por frecuencias absolutas (n) y relativas (%).

Anélisis inferencial: Aplicacion de la prueba Chi-cuadrado; ademaés, del calculo del
Odds Ratio (OR) con significancia sera del 5%.

Los resultados se presentaran en tablas y graficos.
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6. PRESUPUESTOY CRONOGRAMA

PRESUPUESTO

Conceptos Costo total
Recursos humanos
Gastos personales del investigador S/.1500.00
Asesor de investigacion S/. 500.00
Asesor estadistico S/. 500.00
Recursos materiales
Bienes
Material de oficina S/. 400.00
Material de impresién S/. 350.00
Servicios
Fotocopias S/. 50.00
Anillados S/, 50.00
Empastados S/, 60.00
Internet S/. 200.00
Telefonia S/. 1000.00
Otros gastos S/. 450.00

Total S/. 5060.00
CRONOGRAMA
CRONOGRAMA DE 2023 2024 2025 2026
ACTIVIDADES Nov | Dic Eé‘iec - Egii - ES”eet Oct | Nov

Revision bibliogréafica X
Elaboracion del proyecto X X
Revision del proyecto X
Presentacion ante autoridades X
Revision de instrumentos X
Reproduccion de los instrumentos X
Prepa_lracién del material de X
trabajo
Seleccion de la muestra X
Recoleccion de datos X X X X
Control de calidad de datos X
Tabulacion de datos X
Codificacién ){prt_eparacién de X
datos para analisis
Anélisis e interpretacion X
Redaccion informe final X
Impresion del informe final X
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7.

Matriz de consistencia

ANEXQOS

Titulo

Obijetivos

Variables

Metodologia

Efectividad del
acido
acetilsalicilico
para la
prevencion de
preeclampsia
en gestantes de

alto riesgo
atendidas en el
Hospital

Regional  de
Huacho, 2024-
2026.

Obijetivo general:
Determinar la efectividad del
acido acetilsalicilico para la
prevencion de preeclampsia
en gestantes de alto riesgo
atendidas en el Hospital
Regional de Huacho, 2024-
2026.

Objetivos especificos:
Comparar la frecuencia de
PE en gestantes de alto riesgo
con tratamiento preventivo
de &cido acetilsalicilico de 81
mg y 150 mg en el HRH,
2024-2026.

Comparar los resultados
maternos de gestantes en alto
riesgo de desarrollar PE con
tratamiento preventivo de
4cido acetilsalicilico de 81
mg y 150 mg en el HRH,
2024-2026.

Variables primarias
Variable Independiente:

Uso del acido
acetilsalicilico.

Variable Dependiente:
Desarrollo de

preeclampsia.

Variables
secundarias:
Resultados maternos

Disefio de estudio
Ensayo clinico aleatorizado
de simple ciego.

Poblacién de estudio:

60 gestantes del primer
trimestre con factores de
riesgo para preeclampsia que
acuden  para atencion
prenatal al Hospital Regional
de Huacho entre enero 2024
a diciembre del 2025 y cuyo
parto serd atendido en la
institucion mencionada
durante el 2025-2026.

Técnicas de recoleccion de
datos:
Documental y observacion
clinica.

Instrumento de recoleccion
Ficha de recoleccion de
datos.

Plan de analisis:
Media/Mediana

Desviacion estandar/ Rango
Intercuartilico
Frecuencias
relativas.

Chi cuadrado y OR.

absolutas vy
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Instrumento: Ficha de recoleccion de datos

Efectividad del &cido acetilsalicilico para la prevencién de preeclampsia en
gestantes de alto riesgo atendidas en el Hospital Regional de Huacho, 2024-

2026

Fecha: / / ID:

SECCION I: DATOS GENERALES

Edad: afics.

IMC pregestacional: Kg/m?,

Paridad: partos.

Antecedentes personales de preeclampsia: Si ()

No ()

Antecedentes familiares de preeclampsia Si ()

(madre y/o hermana) No ()

Morbilidades: Hipertension cronica ()
Diabetes mellitus ()
Otros:

Fecha probable de parto: / /

SECCION I1: USO DE ACIDO ACETILSALICILICO
Uso de &cido acetilsalicilico: 8mg () 150mg ()

Indicar edad gestacional de su prescripcion: SS.

26



SECCION I11: RESULTADOS PRIMARIOS Y SECUNDARIOS

Desarrollo de preeclampsia:  Si
No
Si la respuesta es si responder:
Edad gestacional al
diagnostico: SS
Resultados maternos: Parto pretérmino

Desprendimiento prematuro de placenta
Eclampsia
Sindrome de Hellp

Otros:
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Consentimiento Informado

Efectividad del acido acetilsalicilico para la prevencion de preeclampsia en
gestantes de alto riesgo atendidas en el Hospital Regional de Huacho, 2024-

2026

Investigador: Dra. Mercy Valencia

A usted se le esta invitando a participar en este ensayo clinico. Antes de decidir si
participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados.
Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta
libertad de preguntar sobre cualquier aspecto, para posteriormente decidir con
conocimiento de causa y plasmar su firma en este documento.

Objetivo de la investigacién

Determinar la efectividad del acido acetilsalicilico para la prevencién de
preeclampsia en gestantes de alto riesgo atendidas en el Hospital Regional de
Huacho, 2024-2026.

Beneficios de la investigacion

Usted no pagara nada por participar, de requerirse andlisis de laboratorio
adicionales a los otorgados por el SIS, estos seran financiados por la propia
investigadora, tampoco recibirad ningln incentivo econémico ni de otra indole. Esta
investigacion contribuira con la comunidad médica, pues al comprobar el efecto
profilactico del acido acetilsalicilico en gestantes con alto riesgo de preeclampsia
se podré eludir el desarrollo de una enfermedad que genera graves riesgos para la

madre y el neonato.
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Procedimientos del estudio

En caso de aceptar participar en el estudio se le asignard un grupo de forma
aleatoria: Grupo experimental 1: Tratamiento preventivo con 81 mg de acido
acetilsalicilico y Grupo experimental 2: Tratamiento preventivo con 150 mg de
acido acetilsalicilico.

Riesgos asociados con el estudio

Los riesgos serdn minimos, pues la evidencia cientifica reporta que el acido
acetilsalicilico garantiza la obtencion de resultados materno-neonatales
satisfactorios; sin embargo, en caso de producirse algun resultado desfavorable,
usted contara con la atencion necesaria para resolverlo con inmediatez.
Aclaraciones

Su decision de participar en el ensayo clinico es completamente voluntaria y no
habra ninguna consecuencia, en caso de no aceptar la invitacién. Si decide participar
puede retirarse en el momento que lo desee, pudiendo informar o no, las razones de
su decision, la cual seré respetada en su integridad. En el transcurso del estudio
usted podra solicitar informacion actualizada sobre el mismo, al investigador
responsable.

Confidencialidad

Se mantendra la confidencialidad de los datos obtenidos y se guardard su
informacién con codigos y no con nombres. Si los resultados de este estudio fuesen
publicados, no se mostrard ninguna informacién que permita la identificacién de

los participantes.
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Consentimiento

Yo, he leido y comprendido la

informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.
He sido informado(a) y entiendo que los datos obtenidos en la investigacion pueden
ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este

ensayo clinico. Sé que si presentd dudas puedo comunicarme con el investigador.

Firma del participante:

Firma de la investigadora:

Fecha:

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO

Yo, de

anos, identificado con DNI/CE N.° revoco el

consentimiento prestado y no deseo proseguir con el estudio “Efectividad del
acido acetilsalicilico para la prevencion de preeclampsia en gestantes de alto
riesgo atendidas en el Hospital Regional de Huacho, 2024-2026” que

desarrollara la Dra. Mercy Valencia de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Fecha Firma del Participante
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