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RESUMEN

La hipertension conica afectadel 1 al 5% de todos |os embarazos, € abordaje clinico
paralograr un adecuado manejo de la presion es alin debatible. Existen pocos casos de
HTA crénica con hipertension inducida por €l embarazo con pronostico grave. La
hi pertensi6n severa debe ser tratada, pero cuando esta hipertension esleve o moderada
(140-159/90-109 mm Hg); ademas se deben considerar otros factores diferentes a solo
la medicion de la presion arterial como comorbilidades, edad gestacional del parto,
entre otros. Se mantiene poco claro como € tratamiento hipertensivo reduce € riesgo
de morbimortalidad materna y fetal y cudles deben ser |os objetivos del tratamiento
anti-hipertensivo. Asimismo, los beneficios del tratamiento en las mujeres sin

proteinuria.

El presente proyecto de investigacion presenta como formulacion del problema:
¢Cud eslaeficaciaclinicade Metildopa en gestantes con antecedentes de hipertension

cronicaen EsSalud 11 1quitos?.

Objetivo General: Evaluar la eficacia clinica de Metildopa en gestantes con

antecedentes de hipertension cronicaen EsSalud 111 1quitos

Metodologia: Se realizara un estudio cuantitativo, segun la intervencion del
investigador experimental controlado segin el acance para demostrar una relacion
causal: analitico, segun el numero de mediciones delavariable de estudio caso control
y segun la planificacion de la toma de datos: prospectivo. Un estudio a azar para
evaluar la eficacia clinica de Metildopa en gestantes con antecedentes de hipertension
arterial cronicaen EsSalud 111 de Iquitos. Poblacion: el estudio estara constituida por
100 gestantes con antecedentes de hipertension arteria crénica en e periodo de un
ano, que se dividiran en 2 grupos de 50 gestantes y en cada grupo se iniciara
tratamiento diferenciado : Grupo 1: Gestantes con antecedentes de hipertension arterial
cronica que inician tratamiento con Metildopa a dosis de 250 mg cada 8 horas a partir
de las 20 semanas de gestacion o parto y Grupo 2: Gestantes con antecedentes de
hipertension arterial crénicaqueinician tratamiento con Metildopaadosis de 1gr cada

12 horas a partir de las 20 semanas de gestacion o parto.

Palabras claves. hipertension cronica, hipertensién gestacional, preeclampsia,

metildopa.



ABSTRACT:

Conical hypertension affects 1 to 5% of al pregnancies, the clinical approach to
achieve adequate pressure management is still debatable. There are few cases of
chronic hypertension with pregnancy-induced hypertension with a serious prognosis.
Severe hypertension must be treated, but when this hypertension is mild or moderate
(140-159/90-109 mm Hg); In addition, other factors other than just blood pressure
measurement should be considered, such as comorbidities, gestational age at delivery,
among others. It remains unclear how hypertensive treatment reduces the risk of
maternal and fetal morbidity and mortality and should be the goal s of antihypertensive

treatment. Likewise, the benefits of treatment in women without proteinuria.

This research project presents as a formulation of the problem: What is the clinica
efficacy of Methyldopa in pregnant women with a history of chronic hypertension in
EsSalud 111 Iquitos?

General Objective: To evaluate the clinical efficacy of Methyldopa in pregnant
women with a history of chronic hypertension in EsSalud 111 Iquitos.

Methodology: A quantitative study will be carried out, according to the intervention
of the experimenta researcher controlled according to the scope to demonstrate a
causal relationship: anaytical, according to the number of measurements of the case-
control study variable and according to the data collection planning: prospective. A
randomized study to evaluate the clinical efficacy of Methyldopain pregnant women
with a history of chronic arterial hypertension in EsSalud I11 of Iquitos. Population:
the study will consist of 100 pregnant women with a history of chronic arterial
hypertension in aperiod of one year, who will be divided into 2 groups of 50 pregnant
women and differentiated treatment will beinitiated in each group: Group 1: Pregnant
women with a history of chronic arterial hypertension who start treatment with
Methyldopa at a dose of 250 mg every 8 hours after 20 weeks of gestation or birth and
Group 2: Pregnant women with a history of chronic arterial hypertension who start
treatment with Methyldopa at a dose of 1 g every 12 hours after 20 weeks gestation or
birth.

Keywords. chronic hypertension, gestational hypertension, preeclampsia,
methyldopa.



CAPITULO I: Planteamiento del problema
1.1 Descripcion de la situacion problematica

La hipertension en gestantes es un problema de salud publica que afecta a 10% de
mujeres a nivel mundial. Los trastornos hipertensivos incluyen principamente la
preeclampsiay la eclampsia. Sin embargo, la hipertension cronica de la gestante y la
inducida por € embarazo se incluyen en e grupo de trastornos hipertensivos que
pueden afectar a una gestante. La morbimortalidad maternay neonatal se incrementa
en aquellos paises donde los sistemas sanitarios no brindan un soporte preventivo
adecuado y oportuno alas gestantes, en Ameérica Latina, la Organizacion Mundia de
la Salud, ha estimado gque una cuarta parte de la mortalidad materna se relaciona a

complicaciones asociadas a los trastornos hipertensivo en la gestacion. (1)

De todos los trastornos hipertensivos, la preeclampsia es la morbilidad con mayores
casos a nivel nacional e internacional, sin embargo, no es clara la fisiopatol ogia que
expliqgue la posterior presencia de proteinuria, hipertension, dafio endotelial,
complicaciones organicas generalizadas, su progresion a eclampsia 'y su asociacion
con gestantes con hipertensién crénica.(2) En e Pert, en € 2018, la preeclampsiafue
la primera causa de mortalidad materna (28,7%), € Ingtituto Nacional Materno
Perinatal reportd en el periodo de 2012 al 2018, que el 56,6% de lamorbilidad materna
se relacionada a trastornos hipertensivos (3)

La hipertension conica afectadel 1 al 5% de todos los embarazos, €l abordaje clinico
paralograr un adecuado manejo de la presion es alin debatible. Existen pocos casos de
HTA crénica con hipertension inducida por €l embarazo con prondstico grave. La
hi pertensi6n severa debe ser tratada, pero cuando esta hipertension esleve o moderada
(140-159/90-109 mm Hg); ademas se deben considerar otros factores diferentes a solo
la medicion de la presion arterial como comorbilidades, edad gestacional del parto,
entre otros.(4) Se mantiene poco claro cdmo e tratamiento hipertensivo reduce €l
riesgo de morbimortalidad materna y fetal y cudles deben ser los objetivos del
tratamiento anti-hipertensivo.(5) Asimismo, los beneficios del tratamiento en las

mujeres sin proteinuria. (6)



En mujeres con hipertension cronica, antes deiniciar unaterapiacon antihipertensivos,
se recomienda evaluar y excluir causas secundarias de hipertension, mantener un
adecuado control de los niveles de presion sanguinea, valorar €l riesgo de eclampsiay
proveer a la gestante informacion educativa sobre las posibles complicaciones
asociadas a un inadecuado control de la presién desde una perspectiva terapéutica,
estilo deviday nutricién.(7)

Un adecuado manejo preventivo delahipertension durante el embarazo, especia mente
en aquellas mujeres con antecedentes de trastornos hipertensivos en la gestacion,
permite impactar positivamente, no sdlo en la morbi mortalidad materna, sino en €
infante, reduciendo el riesgo de resistencia a la insulina, diabetes, enfermedades

coronarias e hipertension de aquellos nifios que nacen de mujeres con preeclampsia.

(8)

L os trastornos hipertensivos, en e segundo o tercer trimestre se presentan debido a
una hipertension preexistente o inducida por la gestacion, inducidas por drogas o
anestesia. actualmente, labetalol intravenoso y metildopa oral se usan como
tratamiento en las mujeres con hipertension severay en emergencias hipertensivas, es

decir, en unafase en lacua €l riesgo de mortalidad materna neonatal es muy alto.(9)

Existe escasa evidencia a nivel Internacional y naciona sobre la eficacia clinica del
uso de antihi pertensivos en gestantes con antecedentes de hipertension cronica(10, 11).
El antecedente de hipertension inducida por €l embarazo se asocia a presentaciones
mas graves en multiparas y son ellas @ grupo de eleccion para la prescripcion de

antihipertensivos como Metildopa.(12)

A nive regional, no se haencontrado evidencia cientificasobre e manegjo de metildopa
en aguellas mujeres con antecedentes de trastornos hipertensivos, por lo cual,

consideramos el desarrollo de la presente tesis de investigacion.

1.2 Formulacion del problema
¢Cud es la eficacia clinica de Metildopa en gestantes con antecedentes de

hipertension crénica en EsSalud 111 Iquitos?



1.3 Objetivos

131 Generaes
Evauar la eficacia clinica de Metildopa en gestantes con antecedentes de

hipertension crénicaen EsSalud 11 [quitos.
1.3.2 Especificos

1.- Determinar €l intervalo de tiempo desde la administracion de Metildopa
hasta €l efecto hipertensivo deseado y su asociacion con otros farmacos en

gestantes con antecedente de HTC.

2.- Estudiar el perfil delaboratorio (hemoglobina, TGO, TGP, creatinina, acido
arico, deshidrogenasa lactica y contgje de plaguetas) de las gestantes con
antecedente de HTC que recibieron Metildopa.

3.- ldentificar los efectos adversos de Metildopa (Cefadea, ateraciones de la
vision, epigastralgia, nduseasy vomitos) en gestantes con antecedente de HTC

que recibieron Metildopa.

1.4. Justificacion
1.4.1. Importancia

Evaluar la eficacia clinica de Metildopa en gestantes con antecedentes de hipertension
cronica permitird brindar una opcion terapéutica que incida en lamorbi mortalidad de
las gestantes. La terapia con Metildopa, puede reducir la probabilidad de trastornos
hipertensivos de mayor gravedad y las consecuencias negativas de la misma como
sindrome de Hellp y fallamultiorganica. Repercutiendo favorablemente en el parto, y
salud del neonato.

L os resultados de nuestro estudio generardn nuevo conocimientoy evidenciaen el area
de gineco obstetricia a nivel regiona donde actualmente no existe evidencia sobre la
eficacia clinica de Metildopa en gestantes con antecedentes de hipertension cronica.
En base a nuestros hallazgos, sera posible sentar las bases para estudios que busquen

brindar laterapia no solo a casos severos sino leves y moderados.

Evaluar |la eficacia clinica de Metildopa en gestantes con antecedentes de hipertension
cronica implica impactar en la mortalidad materna a nivel regional, la cual lideralas

estadisticas nacional es.



1.4.2. Viabilidad

La viabilidad de nuestro estudio reside en que la prevalencia de trastornos
hipertensivos en la gestacion en e Hospital donde se redlizara € estudio, permite
obtener la muestra necesaria para € cumplimiento de nuestros objetivos. Los
encargados de gjecutar € presente estudio contamos con la capacidad tedricay practica
para gecutar €l proyecto. Aportar en reducir la mortalidad materna y los costos
asociados a una mayor estancia hospitalaria como consecuencias de las
complicaciones es una prioridad de la alta gestion del Hospital, por lo cual contamos
con €l respaldo para el cumplimiento de nuestros objetivos.

Se cuenta con recursos econdmicos propios para la gecucion del presente estudio, €l

cual asegura el financiamiento de |os objetivos planteados.

1.5. Limitaciones
Las limitaciones que se han considerado son la alta rotacién de personal y horarios

diferenciados del personal de ginecoobstetricia 1o cual puede repercutir en la
variabilidad de nuestros resultados. Al respecto, se ha planteado que un solo equipo de
trabgjo prescriba la metildopa oral y colecte los datos para nuestro estudio. Al ser un
estudio que involucra gestantes, requeriralaautorizacion éticadel comitélocal, lo cua

puede incrementar €l tiempo de g ecucién del proyecto.

CAPITULO Il. Marco Tedrico
2.1. Antecedentes

En 2017, se desarroll6 un estudio que tuvo como objetivo comparar la eficacia del
Labetalol oral con Alfa-metildopa oral en pre eclampsia severa. Se realizo un estudio
de casos y controles enrolando 200 gestantes que fueron asignadas a azar para ser
tratadas con labetalol oral (grupo A) o con afa-metildopa ora (grupo B). La
investigacion determind que las pacientes tratadas con Labetalol oral presentaron
mejores efectosfrente alapresion arteria sistdlica, diastolicay media comparadas con
las pacientes tratadas con afa-metildopa oral. Se observé que la cefalea fue mas
frecuente en & grupo que recibid Labetalol. El trabajo concluy6 que el Labetalol oral

fue mas efectivo que laalfa-metildopa en € tratamiento de la hipertension severa. (13)

En e 2018, serealiz6 un estudio de revision bibliogréfica en e PubMed, en € cual se

analizo las guias practicas clinicas y protocolos de tratamiento y ensayos clinicos
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relacionados a manegjo de la hipertensiéon arterial durante la gestacion. El estudio
determinG que existe limitada evidencia sobre tratamiento preventivo antes de la
gestacion. Se encontré ademés que Metildopay L abetalol son considerados la primera
opcion para € tratamiento de la hipertension en la gestacion. Existe evidencia
controversial sobre el uso de diuréticos, AAS en bajas dosis, suplementacion de calcio,
antioxidantes como medidas preventivas durante la gestacion. En e caso de
hipertension cronica, existe una tendencia a ampliar los rangos de presion arterial
durante el embarazo para catalogar lapresenciade lamorbilidad. Asimismo, €l énfasis
en los cambios de estilo de vida y nutricion baja de sal. El estudio concluye que se
requiere ampliar |os estudios clinicos para intervenciones antes de la gestacion.(7)

En e 2018, se realizd un estudio con e objetivo de evauar e rol de los
antihipertensivos en e manejo de la hipertension inducida por € embarazo en casos
leves y moderados. El disefio del estudio fue un ensayo clinico que consté de dos
grupos de 50 gestantes, cada uno que recibi6 Labetalol, Metildopay un grupo control.
Los resultados del estudio mostraron que los grupos que recibieron antihipertensivos
mostraron menor proteinuria, menos dias de hospitalizacidn, menores ratios de casos
severos de hipertension inducida por € embarazo. El estudio concluyé que €
tratamiento farmacol 6gico en casos leves y moderados se asocid con menos efectos

adversos, aungue no incide en la mortalidad materno neonatal. (14)

En e 2020, sereadizd in estudio de revision sistematica con €l objetivo de revisar las
guias practicas relacionadas a manegjo de la hipertension en e embarazo. El estudio
analizo 15 guias practicas clinicas estatales en 5 idiomas a nivel mundial. El estudio
determind que las principales recomendaciones son las siguientes. medidas
preventivas con AAS, tratamiento de casos severos con labetalol e hidralacina
intravenoso, nifedipino oral, los casos no severos se enfocaron en ser tratados con
labetalol, metildopay nifedipino oral, asimismo sulfato de magnesio. Los resultados
sobre los sintomas y los criterios para la identificacion oportuna de preeclampsia no
fueron uniformes. Asimismo, existen controversias sobre e uso de calcio y AAS para
la prevencion de hipertension. El estudio concluye que se recomienda aplicar las
recomendaciones con ato consenso y que las controversiales sean materia de estudios

de investigacion.(15)

11



En & 2017, se realiz6 un estudio observacional prospectivo que tuvo como objetivo
analizar el porcentaje de defectos durante el nacimiento y abortos esponténeo en
muijeres que recibieron metildopa para hipertension cronica. El estudio enrol6 a 261
gestantes expuestas durante € primer trimestre a Metildopa y 526 gestantes sin
hipertensién cronica. El estudio determind que no hubieron diferencias significativas
en la presencia de defectos mayores de nacimiento y hubo una tendencia de aborto
espontaneo en las mujeres que recibieron metildopa. El estudio concluyd que
Metildopa no tiene efectos teratogénicos, y que se requieren mayores estudios para
confirmar su seguridad en el primer trimestre de gestacion, en el parto pretérmino y
retraso de crecimiento uterino. (16)

2.1 Basestedricas
Enfermedad hipertensiva del embarazo

Las complicaciones maternas y fetales en paises en desarrollo, se presentan
principamente por trastornos hipertensivos durante la gestacion que no son
adecuadamente abordador. Entre los trastornos hipertensivos, la preeclampsia es la
principal morbilidad que va desde una presentacion leve a una severa con
vasoconstriccion, reactividad vascular incrementada y disminucion del volumen
intravascular y progresa a eclampsia. La preeclampsia tiene la particularidad de
presentarse de forma asintomatica, evolucionando rapidamente a eclampsia. Por lo
cual, es necesario que reciba un adecuado tratamiento y sobre todo que sea detectada
de manera oportuna. (1)

La hipertension inducida por € embarazo detectada después de las 20 semanas de
gestacion se define como aquella con una presion anterial sistolica (PAS) mayor a 140
mmHg y diastélica (PAD) mayor de 90 mmHg. Se clasifica en leve cuando la presion
arterial se mantiene en € rango de PAS 140-149 a PAD 90-99, moderada PAS 150-
159y PAD 100-109 mmHgy severaPAS >/=160y PAD >/=110 mmHg. Se presenta
preferentemente en gestantes con antecedentes de hipertension, antecedentes de
hipertension inducida por la gestacion y pre eclampsia, y otros trastornos
hipertensivos.(17) Sin embargo, la causa suficiente de la preeclampsia no se conoce,
aungue se ha advertido que en los casos de pre eclampsia existe una falla del
trofoblasto y en la placentacién, lo cual desencadena isgquemia placentaria y
ateraciones inmunes. Lo cual en & contexto de una gestante con susceptibilidad

genética, nutricional y étnica desencadena hipoperfusion placentaria y disfunsion
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endotdlial 1o que genera un vasoespasmo general lesion del glomérulo, hipertension
arteria y ateracion de las funciones hepéticas, alteraciones del sistema nervioso , es

decir el cuadro de eclampsia severa.

La pre eclampsia, entonces es una vasculopatia sistémica como consecuencia de la
alteracion placentaria, que produce dafio en 6rganos diana como rinén, higado y
cerebro, apartir de laliberacion de vasoconstrictores (tromboxano A2, angiotensinall
y endotelinal) y déficit de vasodilatadores (0xido nitrico), intervencion de citoquinas
y déficit de antioxidantes.(18)

Metildopa.

Entre los hipertensivos de primera linea para el tratamiento de preeclampsia , la
Metildopa es un simpaticolitico de accién central a partir del metabolito Alfa
Metilnoradrenaling, la cua se acumula en las terminaciones simpaticas, la cua se
comporta como un antagonista de receptores adrenérgicos anivel del sistemanervioso
central y reduce la vasoconstriccion. Se caracteriza por no reducir la resistencia
vascular renal y no es teratogénico, aunque su inicio de accion eslento y puede causar
depresion y somnolencia, entre otros factores adversos. Se ha descrito que la la
metildopa y e hierro se pueden fijar en e tracto intestinal y reducir entonces la
absorcion de metildopa. Aun serequiere profundizar |os estudios clinicos para conocer

como estainteraccion puede influir en el mecanismo de accion. (12)

Otros de los farmacos con elevadas prescripciones y que aparecen en los protocol os
como profilaxis de la hipertension inducida por € embarazo en pacientes con riesgo
figuran €l acido acetilsalicilicoy € carbonato de calcio, pero existen controversias en
cuanto a primero de estos, ya que la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas
producida por este medicamento puede reducir laexcrecion renal de sodio y deteriorar

laresistencia a estimul os hipertensivos. (8)

Una revision sistemética de 2400 mujeres en 27 estudios clinicos fue evaluado. Se
compard el uso de beta bloqueadores para disminuir € riesgo de hipertension severay
de drogas adicionales. Se determind que la beta bl oqueadores se asocia con €l tamafio

para la edad gestacional. Cuando se compard la beta bloqueadores con Metildopa, se
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demostré que los beta bloqueadores no fueron mas efectivos y tuvieron similar
seguridad para la gestante y €l neonato. Sin embargo, se necesitan més estudios que
evidencien como la terapia hipertensiva con beta blogueadores puede beneficiar a

gestantes con casos leves y moderados de preeclampsia. (19, 20)
2.3 Definicion de términos bésicos
Eficaciaclinicade Metildopa: Capacidad de Metildopaora en condicionesdel estudio

de reducir la incidencia de trastornos hipertensivos durante e tercer trimestre de
gestacion y parto.

Hipertension cronica: Es la hipertension arteria (HTA) preexistente 0 que se

manifiesta antes de |as 20 semanas de embarazo.
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CAPITULO I11: Hipétesisy variables
3.1. Formulacion de la hipdtesis
Existe un adecuada eficacia clinica de Metildopa en gestantes con antecedentes de hipertension arterial en EsSalud 111 de Iquitos.

3.2. Variablesy su Operacionalizacion

administracion

Variable Definicion Tipo por su Indicador Escala | Categoria Vaoresde Modo de
naturaleza categoria verificacion
Eficaciaclinica | Capacidad  de | Cudlitativa -Persistencia | Nominal | Adecuada 1 Fichade
de Metildopa Metildopa ora del cuadro Sub adecuada 0 evaluacion
en condiciones hipertensivo clinicadel
del estudio de paciente
reducir la
incidencia  de
trastornos
hipertensivos
durante € tercer
trimestre de
gestacion y
parto.
-Hipertension Presién arterial | Cualitativo Presién Nominal | Hipotension -Mayor de Fichade
cronica reflgadaen la sistélicay Normal 120/80mmHg | evaluacion
medicion por diastdlicaen Hipertension clinicadel
tensiometro mmHg paciente
calibrado en
mmHg
Tiempo Del Intervalo de Cuantitativo Horas Ordina | N.A 1-5 Fichade
efecto tiempo desde la evauacion
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hipertensivo de Metildopa clinicadel

deseado hasta el efecto paciente
hipertensivo
deseado y su
asociacion con
otros farmacos
en gestantes

Perfil de Son el grupo de | Cualitativo Presenciade | Nomina | hemoglobina, 1 Fichade

laboratorio examenes de alteraciones TGO, TGP, 0 evaluacion
laboratorio creatinina, &cido clinica del
indicados por arico paciente
los cudles se deshidrogenasa
determinaun l&cticay
diagnostico plaguetas.
especifico o
complicaciones
delaHTC.

-Proteinuria Presencia Cualitativo Presenciade | Nominal | Presencia 1 Fichade
anormal de albuminaen Ausencia 0 evaluacion
albuminaen la laorina. clinicadel
orina. paciente

-Edemadecara | Retencion de Cualitativo Presenciade | Nominal | Presencia 1 Fichade

y manos. liguidoend edemaen +. 4+ 4+ evauacion
intersticio en la rostroy Ausencia 0 clinicadel
region facial y manos paciente
manos

-Cefalea. Dolor referido a | Cualitativo Presenciade | Nominal | Presencia 1 Fichade
nivel dela cefalea Ausencia 0 evaluacion
cabeza el cual referida por la clinicadel
puede ser gestante. paciente
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palpitante,

punzante u
opresivo.

-Vision borrosa. | Déficit dela Cualitativo Presenciade | Nominal | Presencia 1 Fichade
vision referida vision borrosa Ausencia 0 evaluacion
por la gestante. referida por la clinica del

gestante. paciente

-Dolor en e Dolor opresivo, | Cualitativo Presenciade | Nominal | Presencia 1 Fichade

cuadrante punzante o doloren€ Ausencia 0 evaluacion

superior centro | ardienteen € cuadrante clinicadel
del abdomen cuadrante superior del paciente

(epigastralgia) superior derecho abdomen
del abdomen referido por la
referido por la gestante
gestante

- Nauseas Manifestacion Cualitativo Presenciade | Nominal | Presencia 1 Fichade
clinica nauseas Ausencia 0 evauacion
caracterizada referida por la clinicadel
por repugnancia gestante o paciente
extrema por una familiares.
cosa.

-Vomitos Expulsion Cualitativo Presenciade | Nominal | Presencia 1 Fichade
violentadel vomitos Ausencia 0 evauacion
contenido clinicadel
gastrico por la paciente
boca.
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CAPITULO IV: Metodologia
4.1. Disefio metodol 6gico
Se redizard un estudio cuantitativo, segun la intervencion del investigador

experimental controlado segin € alcance para demostrar una relacion causal:
analitico, segin el nimero de mediciones de lavariable de estudio caso control y segiin
la planificacion de la toma de datos. prospectivo. Un estudio al azar para evaluar la
eficacia clinica de Metildopa en gestantes con antecedentes de hipertension arterial

cronicaen EsSalud 111 de Iquitos.

4.2. Disefio muestral
4.2.1. Poblacion

La poblacion de estudio estara constituida por 100 gestantes con antecedentes de
hipertension arteria crénicaen € periodo de un afio.

4.2.2. Muestra
Se conformaran 2 brazos del estudio de 50 pacientes cada uno.

Grupo 1. Gestantes con antecedentes de hipertension arterial cronica que inician
tratamiento con Metildopa a dosis de 250 mg cada 8 horas a partir de las 20 semanas

de gestacion o parto.

Grupo 2: Gestantes con antecedentes de hipertension arterial cronica que inician
tratamiento con Metildopa a dosis de 1gr cada 12 horas a partir de las 20 semanas de

gestacion o parto.

Muestreo aleatorio simple.

Criterios de inclusion:

1. Gestantes que brinden su consentimiento para participar en el estudio

2. Gestantes con antecedentesde HTC

Criterios de exclusion:

1. Pacientes con contraindicaciones pararecibir Metildopa oral.
2. Pacientes con historia de enfermedad psiquiétrica, trastorno neurol6gico o

retraso mental.
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Criterios de salida:
1. Pacientes con efectos adversos a Metildopa oral

2. Pacientes que progresen con complicaciones graves que requieran abordaje

integral con otras drogas.

4.3. Procedimiento de recoleccion de datos
4.3.1. Técnicas

El nivel de presion arterial se medira utilizando un tensiémetro de pie de mercurio
calibrado. Se controlara la calibracion de forma diaria con la medicion basal de la

presion arterial del investigador de la presente tesis.
L a proteinuria se medira mediante tiras en orina que busguen |os niveles de albumina.

El edemade caray manos se mediramediantelatécnicadedigito presiony sereportara
el resultado.

Lavision borrosa se medird con una medicién del nimero de dedos
L os resultados se reportaran en la ficha de reporte de evaluacion clinica.

4.3.2. Instrumento

Se utilizara una ficha de reporte de evaluacion clinica para medir las variables de

estudio, las cuales son medidas de formarutinaria. (Anexo 2)

4.4. Procesamiento y andlisis de datos
Seredlizaralatabulacion delainformacion recopiladay seinterpretaran los resultados

de los instrumentos utilizados para determinar la eficacia clinica de Metildopa oral en

gestantes con antecedentes de HTC.

Estadisticadescriptiva: Los datos cualitativos se presentaran utilizando tablas de doble
entrada donde se consignen | as variabl es con sus respectivas frecuenciasy porcentgjes.

Presentacion de gréficos.

Estadisticainferencia: Paraevaluar larelacion entre eficacia clinicade Metildopa oral
en gestantes con antecedentes de HTC y e grupo control se utilizara la prueba Z de
proporciones. El andisisestadistico inferencial utilizara un 95% de confianza, con un
error del 5% y una significanciade P< 0.05. Se reportaran interval os de confianza.
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4.5. Aspectos éticos

Se aplicara el presente protocolo alos comités de éticadel Hospital donde se realizara

el estudio. Los pacientes que cumplan los criterios de inclusion seran invitados a

participar previo alafirmade un consentimiento informado (Anexo 3).

Costo total del proyecto

Monto tota

M edicamentos

5,000

Insumos

2,000

Procesamiento y analisis
de lainformacion

1,500

Publicacion

2,500

Costo

11,000 soles

Cronograma

Actividades

Meses

Revision bibliogréafica

Presentacion de plan detesis

ética

Evaluacién del proyecto por parte del comité de

Seleccion de participantes

Ejecucion del ensayo y Andlisis estadistico

Redaccion de informe find

examinador

Presentacion de tesisfinal ante € jurado
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Anexos

Anexo N° 1: Matriz de consistencia

hipertensivo deseado y su
asociacion  con  otros
farmacos en gestantes con
antecedente de HTC.

2.- EBEvaluar € perfil de
laboratorio  (hemoglobina,
TGO, TGP, creatinina,
&cido drico,
deshidrogenasa lactica y
contgje de plaguetas) de las
gestantes con antecedente
de HTC que recibieron
Metildopa.

3.- Evaluar efectos
adversos de Metildopa
(Cefdlen, dteracionesdela
vision, epigastralgia,

eficacia clinica de Metildopa
en gestantes con antecedentes
de hipertension arterial en
EsSalud |11 de Iquitos.

4.2. Disefio muestral

4.2.1. Poblacion

La poblacién de estudio
estara constituida por 100
gestantes con antecedentes de
hipertension arterial en el
periodo de un afio.

4.2.2. Muestra

Se conformaran 2 brazos del
estudio de 50 pacientes cada
uno.

Grupo 1: Gestantes con
antecedentes de hipertension
arterial crénica que inician
tratamiento con Metildopa a

reportara el resultado.

Lavision borrosa se medira con una
medicion del nimero de dedos

Los resultados se reportaran en laficha de
reporte de evaluacion clinica

4.3.2. Instrumento

Se utilizara unaficha de reporte de
evaluacion clinica para medir las
variables de estudio, |as cuales son
medidas de formarutinaria. (Anexo 2)
4.4. Procesamiento y andlisis de datos
Seredlizardlatabulacion de la
informacion recopiladay se interpretaran
los resultados de los instrumentos
utilizados para determinar la eficacia
clinicade Metildopa oral en gestantes con
antecedentes de HTC.

Estadistica descriptiva: Los datos
cualitativos se presentaran utilizando

Titulo _Pregqnta .d,e Objetivos Hipotesis Tipo y Disefio de estudio Poblacién de estudio y procesamiento Instrumen_tg de
investigacion recoleccion
Eficacia ¢Cud es la eficacial 1.3 Objetivos Existe un adecuada 4.1. Disefio metodol égico 4.3. Procedimiento de recoleccion de Fichaclinicade
clinicadel clinicade Metildopaen | 1.3.1 Generales eficaciaclinicade Seredizardun estudio datos evaluacion
gestantes con | Evaluar la eficacia clinica| Metildopa en gestantes | cuantitativo, segin la 4.3.1. Técnicas
uso de antecedentes de [ de Metildopa en gestantes| con antecedentes de intervencion del investigador | El nivel de presion arterial se medira
metildopa en hipertension crénicaen|con  antecedentes  de| hipertension arterial en | experimental controlado utilizando un tensiémetro de pie de
EsSalud Il de Iquitos?| hipertensiéon cronica en| EsSalud 111 de Iquitos. | segin el alcance para mercurio calibrado. Se controlarala
gestantes con EsSalud 11l de Iquitos. demostrar unarelacién calibracion de formadiaria con la
antecedentes causal: analitico, segin € medicion basal delapresion arterial del
132 Especificos nimero de medicionesdela | investigador de la presente tesis.
de variable de estudio caso La proteinuria se medira mediante tiras en
hipertensién 1.- Evaluar d intervalo de control y segiin la orina que busquen los niveles de
tiempo desde la planificacion de latomade abumina.
crénicaen administracion de datos: prospectivo. Un El edema de caray manos se medira
Iquitos, 2021 Metildopa hasta € efecto estudio al azar paraevaluar la | mediante la técnicade digito presiény se
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nauseas y vomitos) delas
gestantes con antecedente
de HTC que recibieron
Metildopa.

dosis de 250 mg cada 8 horas
a partir de las 20 semanas de
gestacion o parto.

Grupo 2. Gestantes con
antecedentes de hipertension
arterial crénica que inician
tratamiento con Metildopa a
dosis de 1gr cada 12 horas a
partir de las 20 semanas de
gestacion o parto.

Muestreo aleatorio simple.

Criterios de inclusion:

1 Gestantes que
brinden su consentimiento
para participar en el estudio

2. Gestantes sin signos
0 sintomas de trastornos
hipertensivos

Criterios de exclusion:

1 Pacientes con
contraindicaciones para
recibir Metildopaoral.

2. Pacientes con
historia de enfermedad
psiquiétrica, trastorno
neurol6gico o retraso mental.
Criterios de salida:

1. Pacientes con efectos
adversos a Metildopa oral
2. Pacientes que progresen
con complicaciones graves
que requieran abordaje
integral con otras drogas.

tablas de doble entrada donde se
consignen las variables con sus
respectivas frecuenciasy porcentajes.
Presentacion de gréficos.
Estadisticainferencial: Paraevaluar la
relacion entre eficaciaclinicade
Metildopa oral en gestantes con
antecedentes de HTC y € grupo control
se utilizarala prueba Z de proporciones.
El andlisis estadistico inferencial utilizara
un 95% de confianza, con un error del 5%
y unasignificancia de P< 0.05. Se
reportaran interval os de confianza.
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Anexo N° 02: Instrumento de recol eccién de datos

Cadigo del Caso Diagnostico: GP
paciente: Control
Eficaciaclinica | Existe evidencia de persistenciadel cuadro hipertensivo: si/no
de Metildopa
-Hipertension Afos desde € Tiempo del efecto hipertensivo | Horas:
crénica diagndstico deseado desde su administracién
Farmacos que se administran de
forma simultanea con Metildopa
(detalle prescripcion)
Perfil de Valores hemoglobina, Indicar
|aboratorio TGO, alteracion
TGP,
creatinina,
&cido drico
deshidrogenasa | &ctica
plaguetas.
-Proteinuria Presencia Edema de caray manos. Presencia
Ausencia .+
Ausencia
-Cefaea. Presencia Vision borrosa Presencia
Ausencia Ausencia
-Dolor en € Presencia Nauseas Presencia
cuadrante Ausencia Ausencia
superior centro
del abdomen
(epigastralgia)
-Vomitos Presencia
Ausencia
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Anexo N° 03: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INDIVIDUAL PARA PARTICIPAR EN ESTUDIO DE INVESTIGACION
Ingtituciones: Facultad de Medicina— UNAP Hospital EsSalud |11 Iquitos

Investigador: Andy Martin Manuyama Sol sol

Titulo: Eficaciaclinicade Metildopa en gestantes con antecedentes de Hipertensién crénica en lquitos 2021.
Propdsito del Estudio:

El propésito de nuestro estudio Lo estamos invitando a participar en un estudio llamado: Eficacia clinica de
Metildopa en gestantes con antecedentes de Hipertension crénica en Iquitos 2022. El cua se desarrolla para optar
el titulo de Especialista en Ginecologiay Obstetricia 'y es aplicado por el candidato de la Facultad de Medicina
Humana de la Universidad Naciona de la Amazonia Peruana. Nuestro objetivo es Evaluar Eficacia clinica de
Metildopa en gestantes con antecedentes de Hipertension crénica en Iquitos en EsSalud I11 de Iquitos.

Procedimientos:
Usted pertenece a uno de los dos grupos que sera evaluado,

Grupo 1: Gestantes con antecedentes de hipertension arterial cronica que reciben Metildopa a partir de las 20
semanas de gestacion o parto.

Grupo 2: Gestantes con antecedentes hipertension inducida por € embarazo medicadas con Metildopay atendidas
en apartir de las 20 semanas de gestacién o parto.

Observaremos €l efecto ddl tratamiento en sus resultados clinicos es decir que su médico apunta en la historia
clinicay los resultados de laboratorio.

Riesgos:

Al participar en € presente estudio usted no esta expuesto a ningln riesgo adicional de rutina en este hospital,
puesto que en caso no se logre controlar la hipertensién en su embarazo usted saldra del grupo de estudio y sele
aplicard un tratamiento integral.

Beneficios:

Al participar en € presente estudio usted podra obtener un beneficio directo, € cual consiste en disminuir lossignos
y sintomas asociados a | os trastornos hipertensivos en la gestacion. Lo cual implica menores complicaciones para
usted y su bebé.

Costos e incentivos.

Al participar en e presente estudio usted no debera pagar nada. Tampoco recibira dinero u otro tipo de pago,
Unicamente la satisfaccion de colaborar en evaluar |a Eficacia clinica de metildopa en gestantes con antecedentes
de hipertension arterial.

Confidencialidad:

Nosotros guardaremos su informacion con codigos y no con nombres. Si los resultados de este estudio son
publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita la identificacion de las personas que participaron en
este estudio. Sus archivos no serédn mostrados a ninguna persona gjena a estudio sin su consentimiento.

Uso futuro de lainformacién obtenida:

No serealizaran grabaciones no fotografias, |os datos identificatorios de la ficha de evaluacion clinicaluego de ser
analizadas se destruiran.

Derechos del participante:

Si usted decide participar en el estudio, puede retirarse de éste antes de la aplicacién de la anestesia, 0 no participar
en e estudio sin perjuicio aguno. Si tiene alguna duda adicional, por favor pregunte a persona del estudio, o
Ilamar a Andy Martin Manuyama Solsol al celular: 981224197

Si usted tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado injustamente puede
contactar al presidente del Comité Institucional de Eticadela UNIVERSIDAD NACIONAL DE LA AMAZONIA
PERUANA, Dr. CESAR JHONNY RAMAL ASAYAG d teléfono 965870530.
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Consentimiento

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo qué cosas me van apasar Si participo en €l proyecto,
tambi én entiendo que puedo decidir no participar y que puedo retirarme del estudio en cualquier momento.

Participante Fecha:
Nombre:
DNI:

Testigo Fecha:
Nombre:
DNI:

Investigador Fecha:
Nombre: Andy Martin Manuyama Solsol
DNI: 71981453
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