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2. RESUMEN

Introduccion: La prematuridad es un desafio sanitario a nivel mundial; puesto que
se observa cada afio un nimero elevado de casos en cada region. Esta situacion
pone en vulnerabilidad al feto por nacer, ya que a menor semana gestacional o
menor peso, las complicaciones son ain mayores dentro de las cuales se encuentran
las neuroldgicas y cognitivas; debido a esto se han desarrollado estudios evaluando
el efecto neuroprotector que tiene el sulfato de magnesio (MgSO.) para estos casos.
Objetivo: Comparar dos esquemas con MgSOa4 endovenoso para neuroproteccion
fetal en gestantes en riesgo de parto pretérmino (PPT) atendidas en el Hospital
Nacional Cayetano Heredia (HNCH), 2025. Metodologia: Estudio observacional,
analitico de cohorte prospectiva, cuya poblacion la conformaran las gestantes con
riesgo de PPT atendidas en el HNCH, con una muestra de 128 gestantes. El analisis
se realizara con el empleo de la prueba chi cuadrado, Riesgo relativo (RR), T de
Student y U de Man Whitney con significancia del 5%

Palabras clave: Prematuridad, sulfato de magnesio, neuroproteccion (DeCS).

3. INTRODUCCION

En acorde a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), anualmente nacen 15
millones de neonatos antes de las 37 semanas, esto es equivalente a mas de 1 de
cada 10 nacimientos. En el sur del continente asiatico y Africa subsahariana se
registran las tasas mas elevadas de nacimientos prematuros, juntas poseen mas del
65% de los PPT a nivel global (1). En el territorio latinoamericano cerca de 1,2
millones de neonatos son prematuros (2). Mientras que, en Peru, aproximadamente

30 mil nifios nacen antes de las 37 semanas gestacionales. De los cuales, en el afio



2023, 3 731 neonatos tuvieron menos de 32 semanas y 26 726 nacieron entre las 32
y 36 semanas de gestacion (3). En el caso especifico del Hospital Cayetano Heredia,
solo en el afio 2023 se atendieron un total de 503 partos, los que incluyeron a los
menores de 32 y 34 semanas (4). Ademas de ello anualmente se reportan unas 2
000 defunciones, segun datos del Centro de Prevencion y Control de Enfermedades
(CDC) (5). Pese a que ha mejorado la supervivencia de los nifios nacidos
prematuramente, las secuelas a largo plazo del PPT, como los trastornos del
neurodesarrollo, siguen siendo una preocupaciéon. Se han investigado diversas
intervenciones con el fin de prevenir el PPT y reducir las consecuencias
neuroldgicas en los nacidos prematuros, dado que, la probabilidad de paralisis
cerebral incrementa de forma inversamente proporcional a la edad gestacional y el
peso al nacer (6). EI MgSO. se ha destacado como un agente prometedor para la
neuroproteccion fetal en el contexto de la prevencién de las secuelas neuroldgicas
en los bebés prematuros (7). Aunque el mecanismo exacto mediante el cual el
MgSO. aminora la probabilidad de dafio cerebral ain no se comprende
completamente, se han propuesto varios mecanismos potenciales. Entre estos se
incluyen la reduccion de la inflamacién y las hemorragias cerebrales, la proteccion
contra la excitotoxicidad, la mejora de la vasodilatacion y el flujo sanguineo
cerebral, asi como la promocién de la maduracion y supervivencia neuronal. De
hecho, estudios previos sugieren que el MgSO. en pacientes con una elevada
probabilidad de PPT podria disminuir la probabilidad de que sus hijos desarrollen
paralisis cerebral; sin embargo, su uso contintia siendo controversial (6,8).

Por ello, es crucial comprender la naturaleza del problema basandose en los

antecedentes disponibles. Crowther, en el 2023, evaluaron si la administracion de



un esquema de MgSO4 entre las 30 y 34 semanas reduce la muerte o sirve como
neuroprotector sobre parélisis cerebral a los 2 afios del recién nacido. Los hallazgos
indicaron que, tras dos afios de seguimiento, la muerte o pardlisis cerebral evaluada
por el pediatra se present6 en el 3,3% del grupo que recibié magnesio, frente al
2,7% en el grupo placebo (p = 0,57). En el analisis ajustado se mostrd que la muerte
fue de 1,4% vs. 0,9% (p = 0,40). La proporcién de nifios con pardlisis cerebral no
presentd diferencias significativas (1,6% vs.1,7%; p = 0,96). Se concluy6 que la
administracion de 4g de MgSO4 antes del PPT no mejoro los resultados de paralisis
cerebral a los 2 afios (9). Gupta et al., en el 2021, analizaron el efecto de MgSO4
administrado como neuroprotector fetal en pacientes con riesgo de PPT. El ingreso
a la UCIN fue mayor en los que no se administr6 MgSO4 (66,6% vs. 44,8%; p =
0,03). Sin embargo, los efectos maternos secundarios mas significativos fueron
sofocos (66% vs. 6%; p=0,00) y sudoracion (28% vs. 4%; p=0,001), sin eventos
graves reportados. Se concluyd que el esquema de 4 g de MgSO4 beneficio la
reduccion de ingresos a UCIN en neonatos (10). Wolf et al., en el 2020, investigaron
el efecto del MgSO4 como neuroprotector frente a la paralisis cerebral. Los
resultados mostraron tasas de paralisis cerebral moderada a grave del 2,0% en el
grupo de MgSO4 y del 3,3% en el grupo placebo. Las probabilidades ajustadas de
paralisis cerebral moderada a grave fueron significativamente menores en el grupo
de MgSO4 (OR =0,61; p < 0,05) (11).

Con el fin de comprender la investigacion, se desarrollard el marco tedrico
correspondiente. EI PPT se define como el parto ocurrido antes de las 37 semanas
gestacionales y la amenaza de PPT es la presencia de dinamica uterina regular y

cambios cervicales progresivos, con dilatacion >2 cm, entre las semanas 22 y 36 de



gestacion (12). Las complicaciones mas frecuentes son las respiratorias como
enfermedad de membrana hialina por falta de surfactante pulmonar. Los generados
de decesos son las complicaciones neurologicas, como la hemorragia
intraventricular y periventricular, leucomalasia, entre otras (13). Para su
prevencion, se llevaré a cabo neuroprofilaxis fetal con MgSO4 si se sospecha un
parto inminente o en caso de que se presenten complicaciones obstétricas
progresivas en gestantes, ya sea en embarazos simples o maltiples, antes de las 32
semanas, con el fin de disminuir la gravedad y la probabilidad de parélisis cerebral
en los bebés que sobrevivan (12). La administracion de MgSO4 debe realizarse en
embarazos de menos de 32 semanas de gestacion, cuando se espera un parto en un
plazo de 30 minutos a 24 horas. El esquema de administracion recomendado incluye
una primera dosis de 4 gramos, administrada por via intravenosa (V1) en un bolo
durante 20 minutos, luego una de mantenimiento de 1 gramo por hora, también por
VI, durante 24 horas. Se debe realizar un monitoreo estricto cada 4 horas para
identificar signos de toxicidad del MgSO4, el cual debe incluir la evaluacion del
pulso, presion arterial, frecuencia respiratoria y reflejos osteotendinosos. En caso
de que se presenten oliguria o indicios de falla renal, se debe aumentar la frecuencia
del monitoreo y considerar la reduccion o suspension del MgSO. segun sea
necesario (14).

Sin embargo, es importante reconocer que aln no existe un esquema unico de
tratamiento, por el contrario, en la literatura se detallan diferentes regimenes y se
sostiene que no existe evidencia suficiente que permita establecer una dosificacion
minima efectiva o un régimen 6ptimo para la administracion de dicho medicamento

(15). Por ejemplo, investigadores como Crowther et al., (16) han informado del uso



de dosis Unicas de sulfato de magnesio en gestantes de Australia y Nueva Zelanda
entre las 30 a 34 semanas de gestacion, ya se mediante via intravenosa (4 gramos
por 30 minutos) o bolo intravenoso. Otros investigadores, en cambio han expuesto
el uso de dosis de ataque (4-6 g IV por 20 a 30 minutos) més dosis de mantenimiento
(1 a 29/ hora 1V hasta el momento del nacimiento) (16).

Este estudio es fundamental para optimizar los tratamientos y mejorar los resultados
de salud fetal. Al identificar el esquema maés efectivo, se minimizarian los riesgos
para las madres y los fetos. Esta investigacion también contribuira a la prevencion
de discapacidades neuroldgicas a largo plazo, lo que puede disminuir la carga
econdmica y social. Finalmente, aporta nueva evidencia cientifica que puede influir
en protocolos médicos y politicas de salud a nivel global. La necesidad de estudiar
estos esquemas en el servicio de Ginecologia y Obstetricia surge a partir de lo
observado en el campo clinico, donde hay una creciente poblacion de recién nacidos
prematuros, motivo por el cual contar con el mejor manejo para la proteccion
neuroldgica de los pacientes es una prioridad. En consecuencia, se plantea la
siguiente pregunta de investigacion; ¢Cual es la eficacia de dos esquemas con
sulfato de magnesio para neuroproteccién fetal en gestantes con riesgo de parto
pretérmino del Hospital Nacional Cayetano Heredia el 20257

4.  OBJETIVOS

Objetivo general:

Comparar dos esquemas con MgSO. endovenoso para neuroproteccion fetal en
gestantes en riesgo de parto pretérmino atendidas en el HNCH, 2025.

Objetivos especificos:



5.

Comparar el puntaje Apgar entre dos esquemas con MgSO. endovenoso
para neuroproteccion fetal en gestantes en riesgo de PPT atendidas en el
HNCH, 2025.

Comparar la necesidad de reanimacion entre dos esquemas con MgSOa
endovenoso para neuroproteccion fetal en gestantes en riesgo de PPT
atendidas en el HNCH, 2025.

Comparar las complicaciones maternas entre dos esquemas con MgSOs
endovenoso para neuroproteccion fetal en gestantes en riesgo de PPT
atendidas en el HNCH, 2025.

Comparar las complicaciones perinatales entre dos esquemas con MgSOs
endovenoso para neuroproteccion fetal en gestantes en riesgo de PPT
atendidas en el HNCH, 2025.

Comparar el ingreso del RN a UCI entre dos esquemas de MgSOa
endovenoso para neuroproteccion fetal en gestantes en riesgo de PPT
atendidas en el HNCH, 2025.

MATERIAL Y METODOS

a) Disefio del estudio: Observacional, analitico de cohorte prospectiva.

b) Poblacion: Ubicacion espacial: Se realizard en el HNCH ubicado en Av.

Honorio Delgado 262, San Martin de Porres (SMP).

Ubicacion temporal: El periodo sera de enero a junio del afio 2025.

Criterio de seleccion

Criterios de inclusion de cohorte I:

Gestantes entre 24 a 32 semanas

Gestantes con embarazo Unico



- Gestante en trabajo de parto activo con dilatacién de mas de 2cm o con
amenaza de parto prematuro inminente.

- Gestantes con una dosis de ataque de MgSO. (4 g infundida durante 20 a
30 minutos)

- Gestantes con indicacion de nacimiento en 24 horas

- Gestantes que acepten participar

Criterios de inclusion de cohorte 11:

- Gestantes entre 24 a 32 semanas

- Gestantes con embarazo Unico

- Gestante en trabajo de parto activo con dilatacién de mas de 2cm o con
amenaza de parto prematuro inminente.

- Gestantes con una dosis de ataque de MgSO. (4 g infundida durante 20 a
30 minutos) mas dosis de mantenimiento (1g/hora que continua hasta el
parto o durante 24 horas si no se produce el parto)

- Gestantes con indicacion de nacimiento en 24 horas

- Gestantes que acepten participar

Criterios de exclusion:

- Gestantes con malformacion fetal

- Gestantes alérgicas al MgSO4

- Gestantes con administracion de MgSOs por otras causas

- Gestantes con infeccion intrauterina

- Gestantes con sangrado vaginal

- Gestantes con prolapso de cordon

- Gestantes con desprendimiento de placenta



- Gestantes con hipertensién gestacional

- Gestantes con retraso del crecimiento intrauterino
¢) Muestra
Descripcion de Unidades de Analisis y de muestreo: Gestantes de 24 a 32
semanas atendidas HNCH ubicado en Av. Honorio Delgado 262, SMP.
Tamafio muestral: Se usé la formula de cohorte. Jung (17), observo que un 3.2%
de casos de natimuertos en gestantes tratadas con MgSO. (4 g administrados en un
lapso de 20 a 30 minutos). Ademas, se definira una proporcion de 1:1 entre los
grupos. Obteniendo de esta manera para la cohorte | un total de 64 gestantes que
recibieron una dosis de ataque de MgSOa4 (4 g administradas en 20-30 minutos) y
para la cohorte Il 64 Gestantes que recibieron una dosis de ataque (4 g en 20-30
minutos) mas una dosis de mantenimiento (1 g/hora hasta el parto 0 un méximo de
24 horas). Mayor especificacion en el anexo 1
Definicibn de Marco muestral: Se utilizara un muestreo probabilistico
sistematico, y se trabajara con dos listas independientes:
Cohorte |I: Gestantes que recibieron una dosis de ataque de MgSO. (4 g
administradas en 20-30 minutos). Se seleccionara el primer caso (i=1) y, a partir de
ahi, cada enésima gestante (i+k, i+2Kk, etc.) hasta completar 64 pacientes.
Cohorte 1I: Gestantes que recibieron una dosis de ataque (4 g en 20-30 minutos)
mas una dosis de mantenimiento (1 g/hora hasta el parto o un maximo de 24 horas).
Se aplicara el mismo procedimiento para seleccionar 64 pacientes.
d) Definicion operacional de variables
Variable Dependiente. Neuroproteccién fetal: proteccion farmacoldgica

realizado en el periodo prenatal con la finalidad de disminuir la probabilidad de

10



paralisis cerebral o alteraciones motoras en el neonato (18). Esta variable se medira
mediante la evaluacion del puntaje APGAR, la necesidad de reanimacién neonatal,
complicaciones perinatales (al nacimiento, a las 24, 72 horas y al primer mes de
vida) y el ingreso a UCI, estas variables seran evaluadas por el investigador en
conjunto con el neonat6logo/pediatra.

Variable Independiente. Esquemas de MgSOa4: uso de MgSO. como dosis de
atague o ataque mas mantenimiento en las gestantes con riesgo de PPT.

Mayor especificacion en el anexo 2

e) Procedimientos y técnicas:

- Se enviara el plan a la Universidad Cayetano Heredia y al HNCH para su
aprobacién, luego se brindara una copia del mismo proyecto a mesa de partes del
establecimiento de salud para el acceso a los servicios necesarios para el estudio.

- Al obtener los permisos correspondientes, se solicitard acceso al area de
ginecologia y obstetricia para que junto con el jefe de area se establezca el personal
médico que apoyara en la investigacion (4 médicos), horarios y fechas para el inicio
de la recopilacién de datos.

- Se tendra contacto con las gestantes de 24 a 32 semanas del area de
hospitalizacién, en donde se les proporcionara informacion del estudio y un
consentimiento informado (anexo 3) para aquellas que deseen participar.

- En el area de hospitalizacion, el médico especialista encargado y con
conocimiento del desarrollo de la investigacion, después de la evaluacion de cada
paciente indicard la administracion del MgSO. a aquellas pacientes que, segun la
guia de practica clinica para el diagnostico y tratamiento del parto pretérmino

presenten una longitud del cérvix menor de 15 mm o tengan el diagnostico de

11



trabajo de parto pretérmino antes de las 32 semanas de gestacion y con riesgo de

parto en los siguientes 30 minutos a 24 horas (19), determinard ademas la

administracion de una sola dosis de MgSO. (4 g administradas en 20-30 minutos)

0 una dosis de ataque (4 g en 20-30 minutos) mas una dosis de mantenimiento (1

g/hora hasta el parto o un méximo de 24 horas), el cual es el esquema empleado en

el Hospital, se elegiran a pacientes de ambos grupos de forma aleatoria cubriendo
la poblacion requerida.

- Durante la administracion de sulfato de magnesio se monitorizan los signos

clinicos de toxicidad cada 4 horas; pulso, presion arterial, frecuencia respiratoria y

el reflejo osteotendinoso, en caso de desarrollar oliguria e identificar la presencia

de falla renal el monitoreo debe ser frecuente, se reducira o detendra la medicacion
segun evolucion de pacientes.

- Sera el mismo investigador junto al asistente especialista de turno quienes se

encargaran de monitorizar y vigilar el inicio de cualquier efecto secundario;

diaforesis, sofocos, pérdida del reflejo del tenddn profundo, parélisis respiratoria,
paro cardiaco.

-Si alguna paciente se negara a participar del estudio se administrara esquema segun

protocolo utilizado en el hospital de dosis de ataque mas mantenimiento.

- La neuroproteccion en este estudio se define como; APGAR >7 enel 1y 5
minutos, la no necesidad de reanimacion, ninguna complicacion materna, ninguna
complicacién fetal y no ingreso a UCI.

- La recopilacién de datos se realizara en un periodo de 6 meses, para ello se hara
uso del instrumento, en este caso la ficha de recoleccion de datos (anexo 4) y todas

las fichas seran codificadas numéricamente de tal manera que la participacion de
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la gestante sea andnima; por ello, la investigadora sera la Gnica en tener acceso a
estos datos durante todo el proceso del estudio. El seguimiento de las variables se
realizara presencialmente de la siguiente manera; la variable Neuroproteccion se
evaluard mediante la evaluacion del puntaje APGAR (al ler minuto y a los 5
minutos del nacimiento), la necesidad de reanimacion (tipo de ventilacion a
presion positiva, compresiones toracicas o uso de drogas, se evaluara
inmediatamente después del parto), las complicaciones maternas (hasta el alta),
complicaciones perinatales (desde el nacimiento, a las 24, 72 horas y al ler mes
de vida durante la consulta de neonatologia o pediatrica y ultrasonografia) y el
ingreso a UCI (inmediatamente después del nacimiento).

- Finalmente, la informacidn se registrara en una base para que posteriormente se
realicen los analisis respectivos segun los objetivos de estudio.

f)  Aspectos éticos del estudio

El estudio sera presentado al Comité de Etica del nosocomio correspondiente con

el proposito de establecer los beneficios a la poblacion de estudio. Por otro lado,

este estudio se basa en los principios éticos sefialados en la declaracion de Helsinki

donde se respetan los siguientes principios:

Beneficencia: ya que posterior al estudio se podra obtener datos sobre el uso del

MgSO. como agente neuroprotector para el feto, lo cual beneficiaria a la poblacion

de embarazadas con probabilidad de PPT

No maleficencia: ya que se otorgara informacion sobre los riesgos maternos y

fetales como reaccion local en el sitio de la puncion, sensacion de calor, rubor,

nauseas y vomitos, hipotension, taquicardia, hipermagnesemia neonatal que seran

observados y tratados por el médico especialista.
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Autonomia porque se le brindard toda la informacion necesaria a la paciente para
que decida su participacion en el estudio; asi mismo, se le hard saber que en
cualquier momento puede tomar la decision de salir del estudio. Si alguna
participante no desea ser parte del estudio recibira el tratamiento convencional, es
decir el que se empleara en la cohorte 2.

Justicia: debido a que no se presentara ningun tipo de discriminacion por lo que
todas sin excepcioén sera atendidas de igual forma teniendo en consideracion los
criterios de eleccion de cada grupo cohorte.

g) Plan de analisis

La informacidn sera procesada en SPSS 26, validando previamente la base de datos
para garantizar la consistencia.

Andlisis bivariado: Para las variables cualitativas, se empleara la prueba de Chi-
cuadrado y se calculara el riesgo relativo (RR), para dar respuesta a la comparacion
de los dos esquemas.

Para las variables cuantitativas, se aplicara la prueba t de Student si los datos siguen
una distribucién normal; en caso contrario, se utilizard la prueba U de Mann-
Whitney. Se determinard la superioridad de un tratamiento si las diferencias
encontradas son estadisticamente significativas. del 5% (p < 0,05)

Los resultados seran presentados por medio de tablas y graficos.
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1. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA
PRESUPUESTO
BIENES

Ne Especificacion Cantidad Costo unitario (S/.) tofacis(tg /)

1 Hojas bond A4 4 millares S/. 20.00 S/.90.00

2 Lapiceros 12 unidades S/. 2.00 S/. 40.00

3 USB 1 unidad S/. 35.00 S/. 100.00

4 Folder 6 unidades S/. 2.50 S/. 30.00

5 Tablero 2 unidades S/.10.00 S/. 30.00

6 | Sulfato de magnesio 1g 576 unidades S/.8.70 S/.5011.00

7 Cloruro de Sodio 128 unidades S/. 4.40 S/.563.20

8 Jeringa 256 unidades S/.0.50 S/.128.00

9 Catéter #22 128 unidades S/. 2.50 S/.320.00

10 Algodoén 1kg 2 unidades S/.30.00 S/. 60.00

11 Alcohol 10 unidades S/.10.00 S/.100.00
SUB- TOTAL (1) S/.6472.20

SERVICIOS
Ne Especificacion Cantidad Costo unitario (S/.) Costo

total (S/.)

1 | Copias 3000 unidades S/. 0.25 | S/.800.00

2 | Anillado 5 anillados S/. 7.00 | S/. 50.00

3 | Internet - S/.100.00 | S/.500.00

4 | Servicio telefénico S/.100.00 | S/. 100.00

5 | Otros gastos - S/.400.00 | S/.400.00
SUB- TOTAL (2) S/.1850.00
| | TOTAL [5./.8322.20
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CRONOGRAMA

CRONOGRAMA DE
ACTIVIDADES

2024-2025

Noviembr
e

Revision bibliogréafica

Elaboracién del proyecto

Revision del proyecto

Presentacion ante autoridades

Diciembr
e

Ener
0

Febrer
o)

Marzo

Agosto

Septiembr
e

Octubr

Revision de instrumentos

Preparacion del material de
trabajo

Seleccion de la muestra

Recoleccidn de datos

Control de calidad de datos

Analisis e interpretacién

Redaccion informe final

Impresion del informe final
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8. ANEXOS

Anexo 1. Obtencion del tamafio muestral
Se usO la férmula de cohorte. Jung (17), observé que un 3.2% de casos de
natimuertos en gestantes tratadas con MgSO4 (4 g administrados en un lapso de 20

a 30 minutos). A continuacion, la formula utilizada:

 [Z1maj2 (r + Py (1 = Py) + 21 _p\[TP1(1 = P) + P, (1 = Pp)]?

(P, — P;)?
Parametros:
Z1.42=1.96
Z13=0.84
P1=0.032 : Proporcion de gestantes que tuvieron natimuertos tras recibir

una dosis de MgSO. (4 g administrados durante un periodo de 20 a 30 minutos).
P2=0.185 : Proporcion de gestantes que tuvieron natimuertos tras recibir
MgSO. (4 g administrados durante un periodo de 20 a 30 minutos) méas dosis de

mantenimiento.

RR=0.173 Riesgo relativo

r=1 : Relacion entre los grupos.
Resultado:

ni = 64 ; Cohorte I.

N2 = 64 : Cohorte 11.
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Anexo 2. Operacionalizacion de variables

. Definicion operacional Tipo de Escala de ) Instrumento
Variables . -y Categorias
variable medicién
Dosis de ataque
Dosis de sulfato de magnesio deins:lzaetsoige
para evitar el parto prematuro. ag Ficha de
. X . o . Dosis de ataque i
Esquemas con sulfato de magnesio | Evaluada mediante dosis de Cualitativa Nominal mas dosis de recoleccion de
ataque o dosis de ataque mas de L datos
. mantenimiento
mantenimiento
de sulfato de
magnesio
Evaluacion del puntaje de Apgar
Puntaje Apgar | al nacer al minuto y a los 5| Cuantitativa Razén Valor entero
minutos.
Necesidad de  reanimacion
. neonatal mediante ventilacion a .
Necesidad de L . i L I . Si
: ., presién positiva, intubacion, Cualitativa Nominal
reanimacion - - No
masaje cardiaco 0 uso de .
L . Ficha de
Neuroproteccion farmacos. i
recoleccion de
fetal datos
Presencia de alguna Ninguna
complicacion materna como Hemorragia
Complicaciones hemorrag_la - _postparto, Cualitativa Nominal postparto
maternas corioamnionitis e ingreso a Corioamnionitis
Unidad de Cuidados Intensivos Ingreso a UCI
(UCl. Otros
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Ninguna

. Hemorragia
Presencia de alguna . 49
complicacion perinatal como mtr_aventrlcqlar
— : . . Hidrocefalia
Complicaciones | hemorragia intraventricular, o . .
. . . . Cualitativa Nominal Encefalopatia
perinatales hidrocefalia, encefalopatia
. neonatal
neonatal, leucomalacia .
. . Leucomalacia
periventricular, entre otras. X .
periventricular
Otros
Necesidad de ingreso del recién si
Ingreso a UCI | nacido a la unidad de cuidados Cualitativa Nominal No

intensivos.
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Anexo 3. Consentimiento Informado

Comparacion de dos esquemas con sulfato de magnesio para neuroproteccion
fetal en gestantes con riesgo de parto pretéermino del Hospital Nacional
Cayetano Heredia el 2025

Investigador: Mayorga Caoyla. Gianni Michelle

Propdsito

Comparar dos esquemas con sulfato de magnesio para la neuroproteccion fetal en
gestantes con riesgo de parto pretérmino. Mas alla de este propdsito, se obtendra
informacion valida para plantear en el futuro acciones de las gestiones respecto a la

prematuridad en el area de hospitalizacion.

Riesgos del Estudio

Este estudio puede presentar riesgos maternos y fetales debido a la administracion del
sulfato de magnesio que se pueden presentar como reaccion local en el sitio de la
puncion, sensacién de calor, rubor, nauseas y vomitos, hipotensién, taquicardia,
hipermagnesemia neonatal; sin embargo, cabe resaltar que estos efectos adversos seran
observados y tratados al momento por el médico especialista del area reduciendo el

riesgo de complicaciones mayores.

Beneficios del Estudio

El estudio es de importancia debido a que con la informacion hallada se podran tomar
medidas de accion frente a la prematuridad que se haya en el Hospital; asi pues, se
podran tener mejores resultados perinatales y maternos con el uso del sulfato de
magnesio. Asi también se podra proteger a los prematuros de sufrir complicaciones
cerebrales que influyan en su desarrollo.

Costo de la participacion

La participacion en el estudio no tiene ningun costo para usted.

Confidencialidad
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La informacion que se recopilara de este estudio sera bajo toda confidencialidad, por
lo tanto, solo la autora del estudio tendrd acceso a los datos durante el periodo de
estudio. Ademas, no se registraran ningun dato personal debido que cada ficha de
recoleccion de datos sera codificada con numeros.

Requisitos de participacion

Al aceptar la participacion deberd firmar este documento llamado consentimiento
informado con lo cual autoriza y acepta su participacion en el estudio voluntariamente.
Sin embargo, si usted no desea participar en el estudio por cualquier razon, puede
retirarse con toda libertad sin que esto represente algin gasto, pago 0 consecuencia
negativa por hacerlo. Ademas, es importante tener en cuenta que se realizara un
seguimiento a usted y su bebé durante el tiempo que se encuentre en el hospital hasta
el momento del alta. Y el recién nacido sera evaluado a las 24, 72 y al 1er mes de vida
mediante un ultrasonido transfontanelar por un médico radiélogo del Hospital Nacional
Cayetano Heredia. Se le recordard mediante una llamada telefdnica el procedimiento a
realizar.

Declaracion voluntaria Yo he sido informado(a) del objetivo del estudio, he conocido
los riesgos, beneficios y la confidencialidad de la informacién obtenida. Entiendo que
la participacion en el estudio es gratuita. He sido informado(a) de la forma de como se
realizara el estudio y de como se realizara el registro de datos. Estoy enterado(a)
también que puedo dejar de participar o no continuar en el estudio en el momento en
el que lo considere necesario, 0 por alguna razon especifica, sin que esto represente
que tenga que pagar, o recibir alguna represalia de parte del equipo o de la Universidad
Nacional Cayetano Heredia. Por lo anterior acepto voluntariamente participar en la

investigacion de:

Nombre del participante:
Fecha: / 12025

Fecha de Nacimiento del participante: / /

Direccion:

Firma
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Anexo 4. Ficha de recoleccién

Comparacion de dos esquemas con sulfato de magnesio para neuroproteccion
fetal en gestantes con riesgo de parto pretéermino del Hospital Nacional
Cayetano Heredia el 2025

ID: Fecha:_/ [
A. Caracteristicas generales:
Edad: afios
Ocupacion: amade casa( )  independiente ( ) dependiente ()
Estado civil: Soltera ( ) casada ( ) divorciada ( ) conviviente () otro( )

B. Esquemas de sulfato de magnesio

Una dosis Unica de ataque de sulfato de magnesio (4 gr infundida
durante 20 a 30 minutos)

* Considerado antes de las 32 semanas de gestacion.

Dosis de ataque mas dosis de mantenimiento de sulfato de magnesio
(1g/hora entre los 30 minutos a 24 horas si no se produce el parto)
*Considerado antes de las 32 semanas de gestacion.

Edad gestacional al momento de la aplicacién del esquema: SS.

C. Neuroproteccion fetal

Edad gestacional al momento del nacimiento: SS.
Valoracion Apgar: minuto:

5minutos: ___
Necesidad de reanimacion: Si() No ()

23




Complicaciones maternas: Ninguna ( )
Hemorragia postparto ( )
Coriamnionitis ()
Ingreso a UCI ()
Otro:

Complicaciones perinatales: Ninguna ( )
Hemorragia intraventricular ( )
Hidrocefalia ( )
Encefalopatia ()
Leucomalacia periventricular ( )
Otros:
Ingreso a UCI: Si: ()

No: ()

Diagnostico:
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