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1. RESUMEN

La vitamina D cumple un rol importante durante la gestacion influyendo en
el crecimiento del feto y la aparicion de resultados maternos desfavorables
tales como diabetes gestacional, preeclampsia, parto prematuro y pobre
ganancia ponderal fetal. Diferentes estudios han analizado la prevalencia de
la falta de vitamina D en la gestacion encontrando resultados cercanos al
50%, lo cual no difiere de la realidad en nuestro pais. Por lo tanto, este
estudio tiene como objetivo evaluar la asociacion entre el desarrollo de
resultados adversos maternos y los niveles plasmaticos de vitamina D en
gestantes entre las 10 y 16 semanas atendidas por consulta ambulatoria del
Hospital Nacional Cayetano Heredia entre los meses de julio de 2024 y
febrero de 2025. Se realizard un estudio analitico transversal en 300
gestantes en las cuales se mediran los niveles de vitamina D y posterior al
término de la gestacion, mediante pruebas estadisticas, se determinara su
asociacion con las complicaciones maternas considerando como
significativo p menor a 0.05.

Palabras claves: Vitamina D, gestacion, resultados adversos maternos



2.

INTRODUCCION

Dentro de las vitaminas liposolubles tenemos a la vitamina D, la cual puede
obtenerse a través de la exposicién solar, la dieta y, en algunos casos,
suplementos farmacoldgicos. Independientemente de la fuente de origen, su
metabolismo requiere la activacion mediante dos hidroxilaciones, la
primera se consigue cuando se transforma en 25 hidroxivitamina D (25-OH-
D) en el higado y posteriormente en el rifion, donde se transforma en su
forma activa en calcitriol o0 1,25 dihidroxivitamina D mediante una segunda
hidroxilacion. (1)

La capacidad de esta vitamina para mantener niveles adecuados de calcio y
fésforo en el ser humano es lo que la hace importante. Asimismo, recientes
investigaciones han demostrado que desempefia un papel importante
durante la gestacién, encontrando asociacion con patologias materno-fetales
como diabetes gestacional, preeclampsia, parto prematuro y la pobre
ganancia ponderal fetal; al participar en procesos como la placentacion y la
inmunomodulacion materna, asi como en el metabolismo 6seo fetal. (2-6)
El screening de los niveles plasmaticos de vitamina D se logra dosando la
25 hidroxivitamina D (25-OH-D). Sin embargo, es importante mencionar
gue al momento no existe un consenso para determinar los valores
adecuados o inadecuados de vitamina D. La Sociedad de Endocrinologia
cataloga como “Deficiente” a valores por debajo de 20 ng/mL,
“Insuficiente” valores entre 21 y 29 ng/mL y “Adecuado” cuando se

encuentran valores por encima de 30 ng/mL. (1, 7)



Palacios et al. reporta en una revision sistematica una prevalencia promedio
de deficiencia de esta vitamina en aproximadamente el 54% en gestantes
estudiadas, con mayor frecuencia en Medio Oriente y Asia, por lo que
evaluar la deficiencia de vitamina D adquiere relevancia al convertirse en
un problema de salud publica a nivel mundial. (8) No yendo muy lejos, a
en Latinoamérica se ha encontrado una prevalencia de déficit de vitamina D
que va entre el 25% y el 75% de acuerdo con diferentes estudios. Valores
tan elevados en la prevalencia podrian estar relacionados a la menor
exposicion solar de la poblacién, a una dieta pobre en vitamina D y a la falta
de suplementacion preventiva en las gestantes. (9)

En este contexto, resulta esencial investigar la asociacion entre los niveles
plasmaticos de vitamina D en las gestantes de nuestro pais y su influencia
sobre el desarrollo de complicaciones maternas. En el Perd, actualmente los
estudios realizados sobre su relacién son limitados y no se ha explorado a
profundidad las implicancias clinicas que tendria la misma.

El objetivo del presente estudio es determinar la asociacion de los resultados
adversos maternos y los niveles séricos de vitamina D en gestantes, entre
las 10 y 16 semanas, atendidas por consulta ambulatoria de ginecologia y

obstetricia del Hospital Nacional Cayetano Heredia (HNCH).



3. OBJETIVOS

a.

Objetivo general:

Evaluar la asociacion entre los resultados adversos maternos y los
niveles de vitamina D de pacientes gestantes, entre las 10 y 16
semanas, atendidas por consulta ambulatoria de ginecologia y

obstetricia del Hospital Nacional Cayetano Heredia (HNCH).

Obijetivos especificos:

Dosar los niveles plasmaticos de vitamina D en gestantes, entre las
10 y 16 semanas, atendidas por consulta ambulatoria del Hospital
Nacional Cayetano Heredia (HNCH).

Estimar la frecuencia de los diferentes niveles de vitamina D
(Deficiente, Insuficiente y Adecuado) en las pacientes gestantes,
entre las 10 y 16 semanas, atendidas por consulta ambulatoria del
HNCH.

Describir los aspectos sociodemogréaficos de las pacientes gestantes,
entre las 10 y 16 semanas, atendidas por consulta ambulatoria del
HNCH.

Identificar la presencia de resultados adversos maternos como
preeclampsia, diabetes gestacional, parto pretérmino y pobre
ganancia ponderal fetal en pacientes gestantes atendidas por

consulta ambulatoria del HNCH.



e Determinar la asociacién entre los resultados adversos maternos y
los niveles de vitamina D de pacientes gestantes, entre las 10 y 16

semanas, atendidas por consulta ambulatoria del HNCH.

4. MATERIAL Y METODO
a. Disefo de estudio

Se realizara un estudio analitico transversal.

b. Poblacién

e Universo: Pacientes gestantes atendidas por consulta ambulatoria de
ginecologiay obstetricia del HNCH entre los meses de julio del 2024
y febrero del 2025.

e Poblacién blando o diana: Pacientes gestantes, entre las 10 y 16
semanas, atendidas por consulta ambulatoria de ginecologia y
obstetricia del HNCH entre los meses de julio del 2024 y febrero del
2025.

e Poblacion asequible: Pacientes gestantes, entre las 10 y 16 semanas,
atendidas por consulta ambulatoria de ginecologia y obstetricia del
HNCH, entre los meses de julio del 2024 y febrero del 2025, que

cumplan los criterios de elegibilidad.



Criterios de inclusién

Gestantes entre las 10 y 16 semanas por fecha de dltima regla
confiable o ecografia del primer trimestre realizada por médico
calificado.

Gestantes que realicen sus controles prenatales por consulta
ambulatoria de ginecologia y obstetricia del HNCH.

Gestantes del presente estudio que han firmado el consentimiento

informado.

Criterios de exclusion

Gestantes que tienen menos de 18 afios 0 mas de 35 afos.
Gestantes con embarazo mdltiple.

Gestantes que sufren de enfermedades cronicas como hipertension
arterial cronica, diabetes pregestacional, enfermedades renales,
hepéticas o enfermedades autoinmunes.

Gestantes que se encuentren utilizando o hayan utilizado en los
ultimos 12 meses medicamentos que puedan alterar el metabolismo
de la vitamina D.

Gestantes que no deseen participar en el presente estudio.

Muestra
Se calcul6 una muestra representativa utilizando la férmula para
estudios transversales teniendo en cuenta las siguientes

consideraciones: Prevalencia de deficiencia de vitamina D de 50%,
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5% de precision, 95% de nivel de confianza y 10% de pérdida de
seguimiento potencial. Con dichos pardmetros se obtuvo una

muestra final de 300.

Definicion operacional de variables

Ver Anexo 1.

Procedimientos y técnicas

Se identificaran en consulta ambulatoria de ginecologia y obstetricia
del HNCH a las participantes que cumplan los criterios de
elegibilidad entre los meses de julio del 2024 y febrero del 2025. Se
explicara el objetivo del estudio y quienes acepten participar
firmaran el consentimiento informado. Se aplicard la ficha de
recoleccion de datos en una entrevista para obtener las variables a
ser utilizadas en el estudio utilizando como complemento la historia
clinica de la paciente y el carnet de control prenatal. Se tomara una
muestra de suero en ayunas durante entre las 10 y 16 semanas de
gestacion. La muestra sera procesada en un laboratorio calificado
para la medicion de 25-hidroxivitamina D.

Al finalizar la gestacion, la historia clinica y el carnet de control
prenatal se utilizaran para recopilar informacion sobre los resultados
adversos maternos tales como diabetes gestacional, preeclampsia,
parto prematuro y pobre ganancia ponderal fetal, y se registrara en

la ficha de recoleccidn de datos de la participante.
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Los resultados del dosaje de vitamina D junto con informacion de la
ficha de recoleccion serdn registrados en una base de datos

electronica para su posterior analisis estadistico.

Aspectos éticos del estudio

Para llevar a cabo el presente estudio, se presentara el protocolo al
Comité Institucional de Etica en Investigacion de Hospital Nacional
Cayetano Heredia antes de su ejecucion para su aprobacion. La
participacion de las pacientes sera voluntaria y se solicitara la firma
del consentimiento informado.

El estudio se considera de riesgo minimo al sélo obtener muestras
por puncion venosa durante procedimientos rutinarios de la atencion
prenatal. Los resultados de vitamina D seran entregados a las
participantes para que reciban orientacion por consulta ambulatoria
de ginecologia y obstetricia del HNCH.

La identidad de las participantes no sera revelada, se asignara un
codigo para almacenar la informacion recolectada y sélo el

investigador principal tendra acceso.

Plan de analisis

La informacidn sera registrada en una base de datos electronica en
Excel, la cual serd posteriormente analizada con el paquete
estadistico SPSS en su version mas reciente. La verificacion de datos

se realizard durante todo el estudio.
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Se realizard un andlisis estadistico descriptivo de los datos,

calculando las medidas de tendencia central y de dispersion

Para las variables cuantitativas, se realizara estadistica descriptiva
con medidas de tendencia central y de dispersion; en cuanto a las
variables cualitativas, se presentaran tablas con frecuencias
absolutas y relativas. Se utilizaran pruebas de correlacion bivariada
para determinar la relacion entre la variable resultado y los factores
de riesgo. Estos incluyen el coeficiente de correlacion de Pearson en
los casos en que ambas variables sigan una distribucién normal y el
coeficiente de correlacion de Spearman en los casos en que ambas
variables sigan una distribucion ordinal o no normal.

Se compararan los promedios de los niveles plasmaticos de vitamina
D entre los grupos con y sin resultados adversos maternos aplicando
la prueba T de Student. La incidencia de estos resultados adversos
sera comparada entre los distintos grupos de deficiencia,
insuficiencia y niveles adecuados de vitamina D utilizando la prueba
de Chi cuadrado.

Ademas, se utilizard un modelo de regresion de Poisson para estimar
las razones de prevalencia ajustadas y sin ajustar, asi como sus
respectivos intervalos de confianza al 95%. Se incorporaran al
analisis las posibles variables de confusion tales como edad materna,

indice de masa corporal pregestacional, paridad y antecedentes
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previos de complicaciones obstétricas. Esto permitira controlar el
efecto de estos factores.

Para evaluar la significancia estadistica de los hallazgos, se
establecera un punto de corte de p menor a 0.05. Los datos seran
analizados por el investigador principal con la asesoria de un

estadistico.
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. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Se calcula que el presupuesto para llevar a cabo el presente estudio es de

S/.46,000.00 el cual sera autofinanciado.

Materiales y equipos Cantidad | Precio Total

por

unidad
Impresiones 40 S/.0.50 S/.20.00
Gastos de fotocopia 900 S/.0.20 S/.180.00
(Consentimientos, Fichas de
recoleccion)
Material de oficina y suministros | - - S/.50.00
(Lapiceros, lapices, borradores)
Obtencion y andlisis de muestra | 1 S/.150.00 | S/.
sanguinea para niveles 45,000.00
plasmaticos de vitamina D
Honorarios para el andlisis 1 S/.300.00 | S/. 300.00
estadistico
Paquete estadistico SPSS - S/.0.0 S/.0.0
Imprevistos - - S/. 450.00
TOTAL S/.

46,000.0

El estudio tendra una duracidn de 16 meses segun el siguiente

cronograma.
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ACTIVIDAD

MESES DE EJECUCION

Junio Julio Marzoy | Mayoy | Junioy
2024 | 2024 a abril junio Julio
febrero 2025 2025 2025
2025

Presentacion del X

protocolo al Comité

de Etica del Hospital

Reclutamiento de X

pacientes y

recoleccion de datos

Anadlisis de datos X

Redaccién del X

articulo

Revision y X

publicacion del

articulo
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7. ANEXOS
ANEXO 1. Tabla de Operacionalizacion de variables

e Variables independientes
VARIABLE DEFINICION FORMA DE TIPO DE ESCALA DE

OPERACIONAL REGISTRO VARIABLE MEDICION
Niveles Resultado de la medicion | Deficiencia, Categorica ordinal | Ordinal
plasmaticos | sérica por | Insuficiencia
de Vitamina | quimioluminiscencia. Adecuado
D (25-OH-D) | La Sociedad de
(ng/mL) Endocrinologia  cataloga

como “Deficiente” a valores
por debajo de 20 ng/mL,
“Insuficiente” valores entre
21 'y 29 ng/mL 'y
“Adecuado” cuando se
encuentran valores por

encima de 30 ng/mL.
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e Variables dependientes

VARIABLE DEFINICION FORMA DE TIPO DE ESCALA DE
OPERACIONAL REGISTRO VARIABLE MEDICION

Resultados Diagndstico médico | Preeclampsia Categorica binaria | Nominal
adversos realizado por ginecélogo- | Si
maternos obstetra de pre- No

eclampsia, diabetes | Diabetes

gestacional, parto | gestacional

pretérmino y pobre ganancia | Si

ponderal fetal. No

Parto pretérmino
Si
No

Pobre  ganancia

ponderal fetal
Si

No

19




e Variables intervinientes

VARIABLE DEFINICION FORMA DE TIPO DE ESCALA DE
OPERACIONAL REGISTRO VARIABLE MEDICION
Edad Afos cumplidos desde el | Numérico (afios) | Cuantitativa Razon
nacimiento de la participante discreta
hasta el momento de la
recoleccion de datos.
Grado de | Nivel educativo alcanzado. | Sin educacion Categorica ordinal | Ordinal
instruccion Primaria
Secundaria
Superior
Ocupacion Actividad laboral 0 | Ama de casa Categorica Nominal
profesional que desempefia. | Estudiante nominal
Empleada
Independiente
Paridad Numero de gestaciones | Numérico Cuantitativa Razon
previas que han superado las | (gestaciones discreta
22 semanas. previas)
Antecedente | Complicaciones obstétricas | Preeclampsia Categorica binaria | Nominal
de diagnosticadas por personal | Si
complicacio- No

20




nes

obstétricas

de salud en gestaciones

anteriores.

Diabetes
gestacional
Si
No
Parto pretérmino
Si
No
Pobre

ganancia

ponderal fetal

Si
No
Otros
Si
No
Edad Semanas de  gestacion [ Numérico Cuantitativa Razon
gestacional calculadas por fecha de | (semanas) continua
altima regla confiable o
ecografia del primer
trimestre  realizada  por
médico calificado.
indice de | Relacion estandarizada entre | Bajo peso Categorica ordinal | Ordinal
masa corporal | el peso y talla de la paciente | Adecuado
(IMC) pre-|previa a la gestacion | Sobrepeso

21




gestacional

mediante  la  siguiente
formula:

IMC = peso (kg) / [talla (mt)
al cuadrado]

Valores <18.5 kg/m? Bajo
peso

>18.5 - <25 kg/m?
Adecuado

>25-<30 kg/m?: Sobrepeso

>30 kg/m?: Obesidad

Obesidad

22




ANEXO 2. Ficha de recoleccion de datos

Cadigo de participante:

Edad (afios):

Grado de instruccion: Ocupacioén:

[J Sin educacion
[] Primaria
[] Secundaria

1 Superior

Paridad:

Antecedente de complicaciones obstétricas:
71 Preeclampsia
1 Diabetes gestacional

71 Parto pretérmino

Datos del embarazo actual:

Edad gestacional: _ semanasy __ dias
Peso pregestacional (kg):

Talla (mt):

Niveles de vitamina D:

Complicaciones en el embarazo actual:

J

Preeclampsia

OJ

Diabetes gestacional

J

Parto pretérmino

J

Pobre ganancia ponderal fetal

23

(1 Ama de casa

(]

O

Estudiante
Empleada

Independiente

Pobre ganancia
ponderal fetal

Otros:

IMC pregestacional:



ANEXO 3. Consentimiento informado para participacion en el estudio
“Evaluacion de la asociacion de los efectos maternos adversos y los
niveles de vitamina D en gestantes entre las 10 y 16 semanas atendidas
en un hospital general”

Descripcion

Usted ha sido invitada a participar en un estudio de investigacion que busca
evaluar la asociacion entre el desarrollo de resultados adversos maternos y
los niveles en sangre de vitamina D en gestantes entre las 10 y 16 semanas.
El objetivo del estudio es comprender mejor el papel de la vitamina D en el
embarazo y determinar si niveles bajos de la misma estan relacionados a un
mayor riesgo de resultados adversos maternos tales como preeclampsia,
diabetes gestacional, parto pretérmino y baja ganancia ponderal fetal.
Riesgos y beneficios

El riesgo al participar en el presente estudio es minimo, el cual conlleva
obtener una muestra sanguinea de sangre venosa para el dosaje de vitamina
D. Este procedimiento no tiene costo para usted y se beneficiara de tener el
resultado y recibir orientacidn por consulta externa.

Confidencialidad

La identidad de la participante sera protegida durante todo el estudio ya que
se asignara un codigo el cual s6lo serd manejado por el investigador hasta

que el estudio concluya.
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Derechos
Si usted ha leido este documento y ha decido participar en el presente
estudio debe saber que ésta es completamente voluntaria y puede rehusarse

a participar o retirarse en cualquier momento del estudio.

Su firma en este documento significa que entiende y otorga el
consentimiento voluntario para participar en el estudio, para la toma de
muestra y para la recoleccion de datos del carnet de control prenatal y su

historia clinica.

Nombre de la participante:
Firma:

Fecha

Si tuviera alguna pregunta sobre este estudio no dude en contactar al
investigador:

Nombre del investigador: Mayra Alejandra Martinez Perez

Teléfono:

Correo electrénico:

Agradecimiento

Le agradecemos su interés en participar en este estudio. Su participacion es

importante para el éxito de este.
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