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Resumen

La Colestasis Intrahepatica del Embarazo es una patologia hepéatica propia de la gestacion,
caracterizada por alteraciones bioquimicas que pueden influir en la conducta obstétrica. En
contextos con acceso limitado al dosaje de acidos biliares séricos, otros marcadores laboratoriales
hepaticos adquieren relevancia clinica para la toma de decisiones. Obijetivo: Determinar la
relacién entre los marcadores laboratoriales y los resultados obstétricos al término de la gestacion
en gestantes con Colestasis Intrahepatica del Embarazo atendidas en el Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins durante el afio 2025. Métodos: Se realizé un estudio observacional,
analitico, retrospectivo y transversal. La muestra estuvo conformada por 107 gestantes con
diagnostico de Colestasis Intrahepatica del Embarazo. La técnica empleada fue la revision
documentaria, utilizando una ficha de recoleccion de datos validada por juicio de expertos. Se
evaluaron marcadores laboratoriales hepaticos y resultados obstétricos, especificamente la edad
gestacional al momento del parto y la via de culminaciéon del embarazo. El analisis se realizd
mediante estadistica descriptiva e inferencial. Resultados: No se evidencié una relacion
significativa entre los niveles de &cidos biliares séricos y los resultados obstétricos evaluados. Las
transaminasas hepaticas y la bilirrubina directa mostraron una relacion inversa significativa con
la edad gestacional al parto. Asimismo, valores mas elevados de AST y ALT se asociaron con
una mayor frecuencia de culminacién del embarazo por cesarea. Conclusiones: Los marcadores
hepéaticos convencionales, especialmente las transaminasas, se asociaron con los resultados
obstétricos en gestantes con Colestasis Intrahepatica del Embarazo, destacando su utilidad clinica

en contextos con acceso limitado a pruebas especializadas.

Palabras clave. Colestasis Intrahepatica — Obstetricia - Embarazo



Abstract

Intrahepatic cholestasis of pregnancy is a pregnancy-specific liver disorder characterized by
biochemical alterations that may influence obstetric management. In settings with limited access
to serum bile acid testing, other hepatic laboratory markers become clinically relevant for
decision-making. Objective: To determine the relationship between laboratory markers and
obstetric outcomes at the end of gestation in pregnant women with intrahepatic cholestasis of
pregnancy treated at the Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins during 2025. Methods:
An observational, analytical, retrospective, and cross-sectional study was conducted. The sample
consisted of 107 pregnant women diagnosed with intrahepatic cholestasis of pregnancy. Data
were collected through documentary review using a data collection form validated by expert
judgment. Hepatic laboratory markers and obstetric outcomes, specifically gestational age at
delivery and mode of delivery, were evaluated. Descriptive and inferential statistical analyses
were performed. Results: No significant association was found between serum bile acid levels
and the obstetric outcomes evaluated. Hepatic transaminases and direct bilirubin showed a
significant inverse relationship with gestational age at delivery. Higher AST and ALT values
were also associated with a higher frequency of cesarean delivery. Conclusions: Conventional
hepatic laboratory markers, particularly transaminases, were associated with obstetric outcomes
in pregnant women with intrahepatic cholestasis of pregnancy, highlighting their clinical value in

settings with limited access to specialized testing.

Keywords. Cholestasis, Intrahepatic — Obstetrics — Pregnancy



INTRODUCCION

La Colestasis Intrahepatica del Embarazo es una patologia hepatica propia de la gestacion que se
asocia a resultados obstétricos adversos, especialmente a nivel fetal, lo que ha motivado el
desarrollo de guias clinicas y protocolos de manejo orientados a su diagnostico y seguimiento
oportuno. En los establecimientos de salud de alta complejidad, el abordaje de esta patologia se
sustenta en la evaluacion clinica y en la interpretacién de diversos marcadores laboratoriales

disponibles durante la atencion de la gestante.

La evaluacion de los marcadores laboratoriales en la Colestasis Intrahepatica del Embarazo
resulta fundamental para la toma de decisiones clinicas, particularmente en contextos donde el
acceso a pruebas especificas, como los acidos biliares séricos, puede ser limitado o no inmediato.
Por ello, es necesario realizar investigaciones que permitan analizar la relacion entre dichos
marcadores y los resultados obstétricos, a fin de aportar evidencia que contribuya a optimizar el
manejo de las gestantes con este diagndstico en la practica clinica habitual.

El propdsito del presente estudio es determinar la relacion entre los marcadores laboratoriales y
los resultados obstétricos al término de la gestacion en gestantes con diagnostico de Colestasis
Intrahepatica del Embarazo atendidas en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
durante el afio 2025. Asimismo, la investigacion busca generar informacién que sirva de base
para futuras investigaciones y para la mejora de los procesos de atencidn en este grupo de

pacientes.

A continuacién, se presenta el Capitulo I, que aborda el planteamiento del problema. El Capitulo
Il comprende el marco tedrico. EI Capitulo Il incluye el marco metodoldgico, la poblacion y
muestra del estudio. ElI Capitulo 1V corresponde a la presentacion de los resultados y su
discusion. Finalmente, el Capitulo V desarrolla las conclusiones y recomendaciones derivadas de

la investigacion.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La Colestasis Intrahepética del Embarazo (CIE) constituye una de las entidades clinicas que méas
zozobra genera entre los médicos, en especial del &rea de Ginecologia y Obstetricia, dicho mal se
caracteriza tipicamente por la presentacion de prurito palmo-plantar que se da a predominio
nocturno y que viene acompafiado de una elevacion en el nivel de &cidos biliares, hechos que
tienen lugar principalmente en el segundo o tercer trimestre del embarazo; un dato que resulta
particularmente relevante sobre la CIE es que est4 catalogada como la patologia mas frecuente
entre las enfermedades hepaticas que se dan durante la gestacién (1). No obstante, pese a ello,
continua siendo una afeccion sobre la cual falta mucho por conocer para terminar de entender su
fisiopatologia, evolucién y curso clinico (2), dada la conducta poco predecible que adopta en el
desarrollo de la Historia Natural de la Enfermedad, lo que llena de dudas a los médicos tratantes,
dificultando y retrasando su toma de decisiones, ello sin contar la afectacion de la calidad de vida
que la CIE puede llegar a generar en las pacientes, atribuidas a las molestias que traen consigo las
manifestaciones clinicas, como la angustia que representa el hecho de pensar que este cuadro
podria traer desenlaces fatales para la gestacion (3). De esta manera, La CIE se puede convertir

en una fuente de estrés que afecta tanto fisica como emocionalmente a las embarazadas.

Su incidencia global estimada segun revisiones sistematicas es de 2.9% de las gestaciones,
encontrando sus picos de presentacion en los paises que estan catalogados como en vias de
desarrollo o cuya poblacion presenta en promedio ingresos bajos y medios, destacandose la alta

incidencia que se encuentra en Ameérica del Sur y en Asia (4).
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Como se hizo mencion anteriormente, la CIE puede traer consigo una serie de desenlaces
negativos para la gestacion, entre los que se destacan el aumento del riesgo de parto pretérmino,
hipoxia fetal, presentacion de liquido amnio6tico meconial, aumento de la tasa de ingreso a UCI
neonatal, y la temida muerte fetal, con una incidencia de la misma que alcanza hasta el 3% entre

los embarazos que cursan con este cuadro (5).

Todas estas condiciones convierten a dicha entidad en un reto para la Obstetricia, demandando un
control estricto para monitorizar la adecuada progresion de la gestacion, lo que las guias Ilaman
una supervisién especializada (6), la cual debe ir de la mano con la observacion de parametros de
laboratorio que permitan catalogar oportunamente el riesgo que atraviesa la gestante y el feto
segun marcadores bioquimicos objetivos, haciendo alusion principalmente al dosaje de &cidos
biliares, cuyo valor se clasifica como severo a partir de los 100 pmol/L y se asocia con mayores
complicaciones perinatales (7). Aunque dicho patron no se cumple en todas las gestantes y no se

ha podido comprobar que se presente en todo tipo de pacientes (8).

Dicho seguimiento, por ende, se suele apoyar de analitica control entre la que se destacan los
valores del perfil hepatico, los cuales cobran particular relevancia en nuestro medio al considerar
que el dosaje de acidos biliares en la actualidad no es una prueba que se realice de manera
rutinaria en los principales nosocomios de nuestro pais, lo que orilla a los asegurados y a la
poblacién mas vulnerable a generar un gasto adicional con el propdsito de salvaguardar el
bienestar de su embarazo, noble acto que lamentablemente no siempre puede ser llevado a cabo
por lo restrictivos que resultan los costos para determinadas familias, lo que termina por afectar el
accionar de los galenos, quienes muchas veces tratan de basarse integramente en su experiencia y

juicio clinico para adecuar el abordaje de la patologia segun las condiciones de la paciente que
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tienen en frente, lo que termina por influir directamente en las decisiones obstétricas, como la

indicacion del momento del parto o la eleccion de la via de culminacion del embarazo.

Es precisamente por ello que se plantea el presente estudio con el firme propdsito de analizar los
marcadores laboratoriales y su relacion con los resultados obstétricos en Colestasis Intrahepatica

del Embarazo en las gestantes tratadas en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, 2025.

1.2. Formulacion del problema
1.2.1. Problema general
e /Como se relacionan los marcadores laboratoriales con los resultados obstétricos
al término de la gestacién en gestantes con Colestasis Intrahepética del Embarazo
atendidas en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el afio
2025?
1.2.2. Problemas especificos
e ;Cudles son las caracteristicas de los marcadores laboratoriales en gestantes con
Colestasis Intrahepética del Embarazo?
e ;Cual es la relacion entre los marcadores laboratoriales y la edad gestacional al
momento del parto?
e Cual es la relacion entre los marcadores laboratoriales y la via de culminacion del

embarazo (parto vaginal o cesarea)?

1.3.0bjetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general



13

Determinar la relacién entre los marcadores laboratoriales y los resultados obstétricos al
término de la gestacion en gestantes con Colestasis Intrahepética del Embarazo atendidas

en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el afio 2025

1.3.2. Objetivos especificos
e Caracterizar los marcadores laboratoriales en gestantes con Colestasis

Intrahepética del Embarazo

e Determinar la relacion entre los marcadores laboratoriales y la edad gestacional al
momento del parto
e Determinar la relacion entre los marcadores laboratoriales y la via de culminacion

del embarazo

1.4 Justificacion de la investigacion

1.4.1. Teorica

La Colestasis Intrahepatica del Embarazo (CIE) constituye una de las patologias hepaticas
mas relevantes que tienen lugar durante la gestacion, esta se encuentra caracterizada por una
alteracion en el flujo biliar que provoca elevacion de los niveles séricos de &cidos biliares en
la madre, alteracion que puede desencadenar complicaciones tanto para la gestante como
para el feto. Estudios recientes muestran que la CIE se asocia con un aumento significativo
del riesgo de desenlaces adversos como lo son el parto pretérmino, admision neonatal a UCI,
bajo peso al nacer y liquido amnidtico con meconio (9). Es por ello que su vigilancia y
diagnostico oportuno se convierten en esenciales, particularmente en centros de referencia

con alta carga obstétrica, como es el caso del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins.
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Asimismo, se ha evidenciado que los valores séricos obtenidos en el dosaje de &cidos biliares
representan un marcador clave, y en muchos casos, el pardmetro bioquimico de eleccion
cuando se trata de definir la severidad de la CIE y anticipar riesgos perinatales (10). Sin
embargo, la evidencia muestra variabilidad en los desenlaces, lo que puede sugerir que la
prediccion no dependeria Unicamente del valor de un solo marcador, y que otros pardmetros
bioguimicos (transaminasas, bilirrubinas, perfil hepatico global) podrian aportar informacion

valiosa adicional (11). Ademas de ser estos marcadores mas accesibles en nuestro contexto.

Por tanto, desde el punto de vista teorico, realizar un estudio en poblacion atendida en el
Hospital Rebagliati que evalle diversos marcadores laboratoriales (indicadores hepéticos) y
su asociacion con los resultados obstétricos, puede contribuir sustancialmente a generar
evidencia local relevante, con la cual se puede optimizar el diagnostico, estratificar el riesgo,
guiar decisiones clinicas como lo son la decision del momento de finalizacion del embarazo,
vigilancia, tratamiento. Lo que se traduce en mejorar la atencion materno-perinatal en

gestantes con CIE.

1.4.2. Metodologica

La Colestasis Intrahepatica del Embarazo es una afeccion que se caracteriza por la elevacion
de é&cidos biliares maternos acompafiada de disfuncion hepatocelular, lo que altera la
homeostasis materno-fetal. Estudios recientes muestran que la CIE no es una condicion que
se deba subestimar, pues presenta asociacion con desenlaces adversos perinatales como lo
son el parto pretérmino, admision neonatal a UCI, bajo peso al nacer, liquido amniotico
meconial, e incluso mortalidad perinatal (12). Ademas, el conocimiento actual sobre la

fisiopatologia sugiere que el exceso de acidos biliares puede alterar el ambiente intrauterino,
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perjudicando la salud fetal, de ahi que en la préctica clinica contemporanea los niveles de

acidos biliares sean considerados un marcador central de gravedad y riesgo en CIE (10).

No obstante, la evidencia muestra variabilidad en la relacién entre los valores bioquimicos y
los resultados obstétricos, lo que indica que no basta con conocer que existe la CIE: es
necesario identificar con mayor precision qué marcadores laboratoriales y qué umbrales se
asocian de modo mas consistente con variaciones en los resultados obstétricos. Revisiones
recientes advierten que, aunque el dosaje de acidos biliares resulta esencial, su valor
predictivo puede depender de otros factores como lo son la funcion hepética global,

comorbilidades maternas, momento del diagnéstico y seguimiento bioquimico (13).

Dicho dosaje de marcadores laboratoriales (perfil hepatico) se lleva a cabo de manera
rutinaria en los hospitales de referencia de nuestro pais. Por lo que, desde el enfoque
metodoldgico, la utilizacion de datos clinicos y bioquimicos obtenidos en la préactica
asistencial habitual garantiza la factibilidad del estudio y permite generar evidencia basada
en condiciones reales de atencion. Todo lo mencionado nos lleva a decir que la presente

investigacion se apoya de una metodologia coherente con los objetivos planteados.

1.4.3. Préactica

En el contexto peruano, el acceso al diagndstico y monitoreo de la Colestasis Intrahepatica
del Embarazo (CIE) enfrenta una dificultad significativa: el dosaje de &cidos biliares,
considerado el pilar bioquimico para su diagnostico y seguimiento, prueba que no se
encuentra al alcance de la mayoria de los pacientes al no ser un examen que se realice en los
principales establecimientos hospitalarios del pais, lo que impulsa a las pacientes a buscar

esta prueba en laboratorios privados. Dicha situacion obliga a las gestantes a asumir un gasto
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adicional, que puede ser elevado para muchas familias, limitando la frecuencia del monitoreo
y, en consecuencia, la deteccion oportuna de cambios importantes en su estado clinico. Dado
que la CIE, es una patologia que puede evolucionar rdpidamente y su desenlace obstétrico
depende estrechamente del control bioquimico y del manejo oportuno, esta barrera de acceso
representa una desigualdad en la atencion materno-perinatal. Por ello, resulta fundamental
generar evidencia local sobre otros marcadores laboratoriales accesibles en nuestro contexto,
que puedan complementar o servir como alternativa de monitoreo, minimizando costos,
reduciendo desigualdades y mejorando la cobertura del diagnostico y seguimiento de las

gestantes con CIE.

Ademas, en la revision de la literatura actual, se sugiere que el monitoreo frecuente,
incluyendo mediciones seriadas de &cidos biliares, transaminasas y bilirrubinas, es una
estrategia recomendada para la optimizacion del manejo obstétrico en CIE, particularmente

cuando existe riesgo elevado de desenlaces adversos (14).

1.5. Limitaciones de la investigacion

1.5.1. Temporal

El presente estudio se llevo a cabo entre los meses de diciembre del 2025 y enero del 2026, dicho
periodo estuvo destinado a la recoleccion de los datos de las pacientes, para su posterior
procesamiento y analisis, que finalmente permitan la interpretacion de sus resultados. Dicho
lapso fue seleccionado en base a la factibilidad en cuanto al cronograma académico para llevar a
cabo estos procesos y en respuesta a coordinaciones internas efectivizadas con las autoridades

representativas del nosocomio involucrado en esta investigacion.

1.5.2. Espacial
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Esta investigacion fue realizada en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins. Ubicado en
la Av. Edgardo Rebagliati 490 — Jesus Maria — Lima — Peru. La seleccion de este establecimiento
de salud resultd idonea para la realizacion de este estudio, pues al ser un hospital emblemaético,
recibe la referencia de los casos de Colestasis Intrahepéatica del Embarazo identificados en la

totalidad de establecimientos de la red Rebagliati.

1.5.3. Poblacion o unidad de analisis

La poblacién con la que se trabajo en el presente estudio, estuvo conformada por gestantes que
hayan sido atendidas en el afio 2025, bajo el diagndstico de Colestasis Intrahepéatica del
Embarazo, contemplado seguin los registros de los libros de ingresos y egresos de pacientes

hospitalizadas en el Servicio de Obstetricia del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

2.1.1. Antecedentes internacionales

En 2025, Jamshidi Kerachi et al. (4) realizaron una revision sistematica y metaanalisis
sobre la incidencia global y regional de la CIE, estimando una incidencia mundial
aproximada de 2.9% y evidenciando importantes variaciones geograficas, con mayor
frecuencia en regiones de América del Sur y Asia. Los autores resaltaron la necesidad de
contextualizar la evidencia internacional en poblaciones especificas para optimizar la toma

de decisiones clinicas.

En 2024, Zhou et al. (15) analizaron una cohorte multicéntrica de 15,826 gestantes con CIE
y demostraron que la severidad bioquimica, particularmente la elevacion significativa de
acidos biliares séricos, se asocia con un mayor riesgo de desenlaces adversos mas alla de la
muerte fetal, incluyendo parto pretérmino y complicaciones neonatales. Ese mismo afio,
Odabas et al., mediante una revision sistematica y metaanalisis, confirmaron que la CIE
incrementa de manera consistente el riesgo de eventos materno-perinatales adversos,

reforzando la importancia del monitoreo bioquimico en la préctica clinica.

En 2023, Zhan et al. (16) publicaron un metaanalisis que evidencié asociacién entre CIE y
disfuncion cardiaca fetal, aportando fundamentos fisiopatoldgicos que explicarian el riesgo
de arritmias y compromiso hemodinamico fetal en casos severos. Asimismo, las Guias de
Préctica Clinica de la European Association for the Study of the Liver (EASL) actualizaron

las recomendaciones para el manejo de enfermedades hepaticas en el embarazo,
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estableciendo el dosaje de acidos biliares séricos totales como el principal marcador

diagnostico y de estratificacion de riesgo en la CIE.

En 2022, la Guia Green-top No. 43 del Royal College of Obstetricians and Gynaecologists
(RCOG) (17) actualiz6 las recomendaciones para el diagnéstico y manejo de la CIE,
proponiendo umbrales especificos de severidad basados en niveles de &cidos biliares
séricos. En el mismo afio, Majsterek et al. analizaron el perfil y la fisiopatologia de los
acidos biliares en la CIE, destacando su papel central en el dafio hepatocelular y

placentario.

En 2021, Song et al. (18) demostraron asociacién entre niveles elevados de acidos biliares
maternos y bajo peso al nacer, asi como restriccion del crecimiento intrauterino. De igual
forma, Shao et al. realizaron un analisis detallado del perfil y subtipo de acidos biliares,

contribuyendo a una mejor comprension de los mecanismos implicados en la enfermedad.

En 2019, Ovadia et al. (19), en un metaanalisis prospectivo publicado en The Lancet,
establecieron que el riesgo de muerte fetal se incrementa significativamente cuando los
niveles de acidos biliares alcanzan o superan los 100 umol/L, constituyendo un punto de
referencia en la estratificacion de severidad adoptada posteriormente por diversas guias

clinicas.

Finalmente, en 2014, Bacq y Sentilhes (7) describieron los criterios diagndsticos,
fundamentos fisiopatologicos y principales implicancias clinicas de la CIE, consolidando

las bases conceptuales para su abordaje contemporaneo.

2.1.2. Antecedentes nacionales
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En el contexto peruano, la produccion cientifica sobre la Colestasis Intrahepética del
Embarazo es limitada en comparacion con la literatura internacional, lo que evidencia la

necesidad de generar estudios analiticos locales.

En 2024, Berrios (20) reportd un caso clinico de CIE atendido en el Hospital San
Bartolomé, Lima, describiendo las caracteristicas clinicas, el manejo terapéutico instaurado
y la evolucion obstétrica, 1o que refleja la presencia de esta patologia en hospitales de

referencia del pais.

En 2020, Yanque-Robles (21) describié las caracteristicas clinicas y las principales
complicaciones obstétricas asociadas a la CIE en poblacién peruana, resaltando su
asociacion con parto pretérmino y otros desenlaces adversos, asi como la variabilidad de su

presentacion en el contexto nacional.

Si bien existen reportes no indexados y analisis institucionales que describen la presencia y
el impacto de la CIE en poblaciones peruanas, estos no han sido incorporados ampliamente
en la literatura cientifica internacional. Esto evidencia una brecha en la produccion de
evidencia cientifica local publicada en foros de alto impacto, especialmente en lo que
respecta al andlisis integral de mdultiples marcadores bioguimicos y su relacion con
desenlaces obstétricos en gestantes peruanas con CIE. En consecuencia, es necesario
desarrollar estudios con disefio analitico y representativo que aporten datos robustos sobre
el comportamiento de los marcadores laboratoriales y los resultados obstétricos en

gestantes con CIE en el Per.
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2.2. Bases tedricas

2.2.1. Definicion de términos basicos

Colestasis Intrahepética del Embarazo (CIE):

Trastorno hepético propio de la gestacion caracterizado por prurito sin lesiones cutaneas
primarias y elevacién de los acidos biliares séricos, que se presenta con mayor frecuencia

en el segundo o tercer trimestre y puede asociarse a desenlaces obstétricos adversos.
Acidos biliares séricos totales (TSBA):

Concentracion de acidos biliares en sangre materna medida mediante analisis bioquimico,

considerada el principal marcador diagnostico y de estratificacion de severidad en la CIE.
Marcadores laboratoriales hepaticos:

Parametros bioquimicos obtenidos mediante analisis sanguineo que permiten evaluar la
funcion hepatica, incluyendo &cidos biliares séricos, transaminasas (ALT y AST),

bilirrubinas y Fosfatasa Alcalina.
Transaminasas (ALT y AST):

Enzimas hepaticas cuya elevacion refleja alteracion hepatocelular y que pueden encontrarse

incrementadas en gestantes con CIE.
Edad gestacional al parto:

Numero de semanas completas de gestacion al momento del nacimiento, determinado

segun los registros clinicos.

Tipo de parto:
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Via de culminacién del embarazo registrada en la historia clinica, clasificada como parto

vaginal o cesérea.

Parto pretérmino:

Nacimiento ocurrido antes de las 37 semanas completas de gestacion.

2.2.2. Definicidn, fisiopatologia y marco general de la CIE

La Colestasis Intrahepatica del Embarazo es una enfermedad hepética especifica del
embarazo, tiene lugar tipicamente en el segundo-tercer trimestre, estd caracterizada por
prurito materno y acumulacién de &cidos biliares en la sangre materna. Su origen es
multifactorial: convergen factores hormonales (aumento de estrogenos y metabolitos de
progesterona), predisposicion genética y alteraciones en transportadores hepatocelulares
que regulan el flujo biliar; la consecuencia bioguimica esencial es la elevacion de los acidos
biliares séricos, que explica tanto los sintomas maternos como los riesgos fetales

observados (14).

2.2.3. Marcadores laboratoriales: papel central de los acidos biliares y rol de otros

indicadores hepéticos

Los &cidos biliares totales (TBA / TSBA) constituyen el marcador bioquimico central para
el diagndstico y estratificacion de la CIE; su medicion seriada es la herramienta principal
para valorar la severidad. Estudios y revisiones recientes muestran que la concentracion
plasmatica de TBA guarda relacion con el riesgo obstétrico y perinatal y que los picos de
TBA son particularmente relevantes para la estratificacion clinica. En contraste, se tiene a

las transaminasas (TGO/TGP), bilirrubinas y GGT que, aunque Utiles para evaluar la
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funcion hepética, tienen menor especificidad para predecir desenlaces desfavorables y se

consideran complementarios (14).

2.2.4. Diagndstico de Colestasis Intrahepética del Embarazo

Para el diagnostico de la Colestasis Intrahepatica del Embarazo (CIE), se combinan
criterios clinicos y bioquimicos. El sintoma cardinal es el prurito gestacional sin lesiones
cuténeas, especialmente en palmas y plantas, que se presenta tipicamente en el tercer
trimestre. Desde el punto de vista bioquimico, el aumento de los acidos biliares séricos
totales (>10 pmol/L) es considerado el marcador clave. Ademds, es comun encontrar
elevaciones de transaminasas (TGO, TGP) y bilirrubina, aunque estos marcadores son
complementarios. El diagndstico se confirma al consignar estos hallazgos en la historia

clinica, guiando el manejo obstétrico (24).

2.2.5. Evidencia sobre TBA como marcador de severidad y su relaciéon con decisiones

obstétricas

La evidencia acumulada en los ultimos afios indica que la elevacion de los &cidos biliares
séricos totales (TBA) se asocia con una mayor severidad de la Colestasis Intrahepatica del
Embarazo: multiples cohortes y meta-analisis recientes han documentado una relacion
dosis-respuesta, mayor incidencia de parto pretérmino, mayor probabilidad de eventos
adversos obstétricos y clinicos en subgrupos con TBA elevados y proponen umbrales
practicos para estratificar riesgo (ej.: categorias alrededor de <40 pumol/L, 40-99 pumol/L y
>100 umol/L, con riesgo marcado en valores extremos). Ensayos observacionales y
estudios de gran tamafio también han explorado interaccion con comorbilidades (por

ejemplo, diabetes gestacional) que modifican la fuerza de la asociacion (15).
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2.2.6. Mecanismos fetales asociados y consecuencias clinicas (ej.: disfuncion cardiaca,

crecimiento fetal)

Se ha documentado que la exposicion fetal a niveles elevados de acidos biliares puede traer
consigo efectos directos sobre la funcion cardiaca fetal (alteraciones en conduccion y
rendimiento miocardico) y sobre la homeostasis placentaria, 1o que explicaria parte de la
asociacion con arritmias fetales, presentacion de distrés e incluso la muerte intrauterina en
casos severos (16). Estos eventos condicionan directamente la decision de culminacién de
la gestacion. Ademas, estudios poblacionales recientes han hallado asociacion entre TBA
elevados y riesgo de bajo peso o restriccion del crecimiento intrauterino en determinadas
subpoblaciones. Estas observaciones sustentan la necesidad de vigilancia intensiva en casos

con TBA altos (18).

2.2.7. Implicancias para la practica y necesidad de estudios adicionales en contextos con

recursos limitados

Las guias y consensos recientes recomiendan el uso de TBA para diagnostico,
estratificacion y seguimiento, pero reconocen limitaciones préacticas (accesibilidad,
variacion de puntos de corte) y la heterogeneidad en la predictibilidad que presenta este
marcador segln poblaciones (15). En sistemas donde el dosaje de TBA no esta
ampliamente disponible en el sector pablico, resulta prioritario evaluar otros marcadores
laboratoriales accesibles y analizar su capacidad para predecir resultados obstétricos, o bien
validar estrategias combinadas de monitorizacion (bioquimica + vigilancia clinica/fetal).
Esta necesidad de evidencia contextualizada es la base para estudios orientados a adaptar

protocolos locales y reducir desigualdades en la atencidn obstétrica.
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2.3. Formulacion de la hipétesis

2.3.1. Hipotesis general

Con el proposito de determinar la relacion entre los marcadores laboratoriales y los
resultados obstétricos al término de la gestacion en gestantes con Colestasis Intrahepatica del
Embarazo atendidas en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el afio

2025, se plantea la siguiente hipotesis:

Hipétesis nula (Ho):

No existe relacion entre los marcadores laboratoriales y los resultados obstétricos al término de
la gestacion en gestantes con Colestasis Intrahepéatica del Embarazo atendidas en el Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el afio 2025.

Hipétesis alternativa (Hi):

Existe relacion entre los marcadores laboratoriales y los resultados obstétricos al término de la
gestacion en gestantes con Colestasis Intrahepatica del Embarazo atendidas en el Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el afio 2025.

2.3.2 Hipotesis especificas

Con relacion a los problemas especificos nombrados, se plantean las siguientes hipotesis:
Problema Especifico 1:

En relacién con el primer objetivo especifico, orientado a identificar las caracteristicas de los
marcadores laboratoriales hepaticos en gestantes con Colestasis Intrahepatica del Embarazo, no
se formuld hipoétesis estadistica, debido a que dicho objetivo corresponde a un andlisis
descriptivo.

Problema Especifico 2:

Hipotesis nula (Ho):
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No existe relacién significativa entre los marcadores laboratoriales y la edad gestacional al
parto.

Hipdtesis alternativa (Hi):

Existe relacion significativa entre los marcadores laboratoriales y la edad gestacional al parto.
Problema Especifico 3:

Hipétesis nula (Ho):

No existe relacion significativa entre los marcadores laboratoriales y la via de culminacion del
embarazo.

Hipétesis alternativa (Hi):

Existe relacion significativa entre los marcadores laboratoriales y la via de culminacion del

embarazo.

CAPITULO I1l: METODOLOGIA

3.1. Método de investigacion

El presente estudio se desarroll6 bajo el método observacional, dado que no se realizé ninguna
intervencion sobre las variables estudiadas. Ademas, posee un caracter retrospectivo, pues la
informacién fue obtenida a partir de registros existentes en las historias clinicas virtuales de las
gestantes con diagnostico de Colestasis Intrahepatica del Embarazo atendidas en el Hospital

Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el afio 2025.

3.2. Enfoque de investigacién
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La presente investigacion posee un enfoque cuantitativo, porque esta basada en la recoleccion,
procesamiento y analisis de datos numericos recolectados de las historias clinicas de gestantes
con el diagndstico de Colestasis Intrahepéatica del Embarazo que fueron atendidas en el Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante 2025. Los valores de los parametros bioquimicos y
los resultados obstétricos fueron registrados de forma objetiva, lo que permitié la aplicacion de

técnicas estadisticas que determinen la existencia de asociaciones entre las variables a evaluar.

3.3. Tipo de investigacion

La presente investigacion es de enfoque cuantitativo, ya que se basa en la recoleccion y anélisis
de datos numéricos obtenidos de historias clinicas para evaluar la relacion entre variables

laboratoriales y resultados obstétricos.

Corresponde a un estudio observacional, debido a que no se realizé manipulacién de las variables
independientes, limitdndose a analizar informacion previamente registrada en las historias

clinicas de las gestantes incluidas.

Asimismo, el estudio es de tipo analitico, dado que busca determinar la relacion entre los

marcadores laboratoriales hepaticos y los resultados obstétricos al término de la gestacion.

En cuanto al corte temporal, se trata de una investigacion retrospectiva y de disefio transversal, ya
que los datos fueron recolectados a partir de registros clinicos correspondientes a un periodo

determinado y analizados en un Unico momento.

3.4. Disefio de la investigacion

El presente estudio posee un disefio no experimental pues no existe una intervencién sobre los

parametros bioquimicos ni sobre los resultados obstétricos. Ademas, es retrospectiva, pues los
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datos analizados ya se encuentran registrados en las historias clinicas. Asimismo, se considera

transversal, pues solo se considera un periodo de observacién por cada gestante.

3.5. Poblacién, muestra y muestreo

Paoblacion

La poblacion estuvo constituida por 148 gestantes con diagndstico de Colestasis Intrahepética del

Embarazo atendidas en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el afio 2025.

Criterios de inclusion:

e Gestantes con diagnostico de Colestasis Intrahepatica del Embarazo consignado en la
historia clinica por el médico tratante, sustentado en criterios clinicos (prurito gestacional)
y/o bioquimicos segun evaluacion médica correspondiente.

e Historias clinicas completas, con registro de los marcadores laboratoriales relevantes
(&cidos biliares, AST, ALT, bilirrubinas u otros incluidos en el estudio).

e Registro documentado de resultados obstétricos al término de la gestacion,
especificamente la edad gestacional al momento del parto y la via de culminacién del
embarazo.

Criterios de exclusion:

e Pacientes que no culminaron su gestacion en el Hospital Rebagliati (parto fuera del
establecimiento), sin posibilidad de verificar los resultados obstétricos.

Muestra:

La muestra estuvo conformada por 107 gestantes que cumplieron los criterios de inclusion.

Muestreo:
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Para la conformacidon de la muestra se aplicaron criterios de inclusion y exclusion establecidos en
el protocolo de investigacion. De la poblacion total identificada, 107 historias clinicas contaban
con informacion completa respecto a los marcadores laboratoriales y los resultados obstétricos

evaluados, por lo que fueron incluidas en el analisis final.

En consecuencia, el estudio se desarroll6 con la poblacion accesible que cumplié con los criterios

de elegibilidad, no realizandose muestreo probabilistico.

3.6. Variables y operacionalizacion



Variables y operacionalizacion

Variable Definicion Definicion Dimensiones Indicadores Escala de | Escala valorativa
conceptual operacional medicion (niveles o rangos) |
V1 Marcadores § Conjunto de | Valores numéricos | 1. Acidos biliares | Dimension 1: J Cuantitativa e Valores
laboratoriales pardmetros de &cidos biliares séricos Acidos biliares continua (umol/L, normales segln
hepaticos bioquimicos séricos | y perfil hepatico | 2. Transaminasas U/L, mg/dL) referencia  del
que reflejan | registrados en la | 3. Bilirrubinas e Valor en laboratorio
alteracion del flujo [ historia clinica de | 4. Fosfatasa alcalina pmol/L e Elevados
biliar 'y funcién | las gestantes con registrado  al (segun punto de
hepatocelular ~ en [ diagndstico de momento  del corte

gestantes con
Colestasis
Intrahepatica  del
Embarazo.

CIE atendidas en

el HNERM
durante el afio
2025.

diagdstico
e Nivel maximo
registrado
Dimensién 2:

Transaminasas

e AST (TGO)en
uU/L

e ALT(TGP)en
uU/L

Dimensién 3:
Bilirrubinas

e Bilirrubina

total

e Bilirrubina
directa

e Bilirrubina
indirecta

Dimensién 4:

Fosfatasa alcalina

institucional)




e Valoren U/L

e Elevacion
sobre  rango
normal

e Registro en
historia clinica

V2: Resultados
obstétricos

Resultados clinicos
relacionados con la
culminacion del
embarazo en

gestantes con
Colestasis
Intrahepatica  del
Embarazo.

Datos consignados
en la historia
clinica
correspondientes
al momento del
parto  en las
gestantes incluidas
en el estudio.

Edad gestacional

al parto

Via de
culminacion  del
embarazo

Dimension 1:
Edad gestacional

e Semanas
completas  al
parto

Dimensién 2: Via
de culminacion

e Parto vaginal

e Cesarea

e Indicacién
reg istrada

Cuantitativa
discreta
(semanas
completas)
Cualitativa
nominal
dicotémica
(vaginal/ceséar
ea)

Pretérmino / A

término
Vaginal
Cesarea

/




3.7. Técnicas e instrumento de recolecciéon de datos

3.7.1.

3.7.2.

Técnica

En este estudio la técnica empleada para la recoleccion de datos fue la revision
documentaria, mediante la cual se recopilaron los datos registrados en las historias
clinicas de las gestantes con el diagnostico de CIE atendidas en el Hospital Nacional

Edgardo Rebagliati Martins durante el afio 2025.

Descripcion

Se utilizé una ficha de recoleccion de datos estructurada de elaboracion propia con
base en la operacionalizacion de las variables establecidas para este estudio. Dentro de

esta ficha se incluiran:

e Datos generales / sociodemograficos

e Antecedentes maternos

e Diagnostico Clinico

e Marcadores laboratoriales

e Tratamiento

e Resultados Obsteétricos

e Observaciones

La informacion consignada en la ficha fue obtenida exclusivamente de los registros
existentes en las historias clinicas, garantizando la confidencialidad y anonimato de las

gestantes mediante el uso de cddigos asignados por el investigador.



3.7.3. Validacién

Para la validacion se convoco a 05 jueces expertos (médicos con la especialidad de
Gineco — Obstetricia) y se aplicé la prueba binomial con criterio p < 0.05 por itemy a
nivel global. Resultado p =[0.04], por lo que el instrumento se considera valido, los

items con un p >= 0.05 fueron revisados y modificados o eliminados.

3.7.4. Confiabilidad

El Coeficiente de Correlacion Intraclase obtenido para las variables cuantitativas fue de
ICC =0.994, lo que indico un nivel de confiabilidad alto entre los evaluadores en el
registro de dicha variable numérica, bajo un modelo de con criterio de concordancia
absoluta. Asi mismo la prueba F indicé que el ICC fue estadisticamente significativo y

diferente de cero.

3.8. Procesamiento y anélisis de datos

Los datos fueron ingresados en una hoja de célculo Microsoft Excel y posteriormente

analizados mediante el programa estadistico SPSS version 27.

Se realiz6 un andlisis descriptivo de las variables. Las variables cuantitativas fueron
expresadas mediante mediana y rango intercuartilico (RI), debido a que no presentaron
distribucion normal. Las variables cualitativas fueron presentadas en frecuencias absolutas y

porcentajes.

Para el analisis inferencial:



e Larelacion entre los marcadores laboratoriales hepéticos y la edad gestacional al parto
fue evaluada mediante el coeficiente de correlacion Rho de Spearman.

e La comparacion de los valores de los marcadores laboratoriales segun la via de
culminacion del embarazo (vaginal vs cesarea) fue realizada mediante la prueba U de
Mann-Whitney.

Se considerd un nivel de significancia estadistica de p < 0.05.
3.9. Aspectos éticos

El presente estudio corresponde a una investigacion observacional, retrospectiva y de revision
documental, basada exclusivamente en informacion consignada en historias clinicas. No se
realiz6 intervencion directa sobre las pacientes ni contacto con ellas durante el desarrollo del

estudio.

Debido a que la investigacion utilizé datos secundarios previamente registrados y garantizé la
confidencialidad y anonimizacion de la informacién, no fue necesario solicitar
consentimiento informado individual. El estudio fue desarrollado respetando los principios

éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki y la normativa institucional vigente.



CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Analisis descriptivos de resultados

Tabla 1. Caracteristicas generales de las gestantes evaluadas.

Caracteristicas generales N=LO7
n %

Edad materna (X+DE) 32.16+5.78
NUmero de gestaciones previas

Ninguna 29 27.1

1 26 243

2 28  26.2

3amas 24 224
Paridad

Nulipara 44 411

Primipara 24 224

Multipara 39 36.4
Tipo de gestacion

Unica 101 94.4

Multiple 6 5.6
Forma de concepcién

Espontanea 105 98.1

FIV 2 1.9
Procedencia

Lima 82 76.6

Provincia 25 23.4
Estado civil

Soltera 76 71.0
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Casada 25 234

Conviviente 5 4.7

Viuda 1 0.9
Antecedente de colestasis

No 92 86.0

Si 15 14.0
Antecedente de enfermedad hepatica

No 95 88.8

Si 12 11.2
Antecedente de enfermedad inmunitaria

No 102 953

Si 5 4.7
Semanas al diagnéstico (MexRl) 334

X: Media, Me: Mediana, DE: Desviacion estandar, RIl: Rango intercuartilico.

Se evalué las caracteristicas generales de las gestantes con diagndstico de Colestasis
Intrahepética. La edad materna promedio fue de 32.16 + 5.78 afios. En el nimero de gestaciones,
el 27.1% no present6 gestaciones previas, el 24.3% tuvo una gestacion, el 26.2% dos y el 22.4%
tres 0 mas. Segun la paridad, el 41.1% fueron nuliparas, el 22.4% primiparas y el 36.4%
multigestas. La mayoria de las gestantes presentdé una gestacion Unica (94.4%) y concepcion
espontanea (98.1%). Respecto a la procedencia el 76.6% fue de Lima'y el 23.4% de provincia. En
cuanto al estado civil predomind la condicion de soltera con 71.0%, seguida de casadas con
23.4%. El 14.0% presentd antecedente de Colestasis Intrahepética y el 11.2% antecedente de
enfermedad hepatica, mientras que el antecedente de enfermedad inmunitaria estuvo presente en

el 4.7%. La mediana de semanas de gestacion al momento del diagnéstico fue de 33 semanas con
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un rango intercuartilico de 4 semanas, lo que evidencié que la Colestasis fue diagnosticada

predominantemente en el tercer trimestre del embarazo.

Se registraron dos casos con &cidos biliares en rango normal (3 pmol/L), incluidos por

diagndstico clinico de Colestasis asignado por los médicos tratantes.

Tabla 2. Resultados obstétricos en gestantes con Colestasis Intrahepatica del Embarazo.

_ N=107
Resultados obstétricos
n %
Edad gestacional, semanas (MexRI) 36+3
Via de culminacion
Vaginal 24 22.4
Cesarea 83 77.6

Me: Mediana, RI: Rango intercuartilico.

Se evaluaron los resultados obstétricos en las gestantes con colestasis intrahepética del embarazo.
La edad gestacional al momento de la culminacién tuvo una mediana de 36 semanas con un
rango intercuartilico de 3 semanas, lo que indicd que la finalizacion del embarazo fue en etapas
cercanas al término. Respecto a la via de culminacion, el 77.6% de las gestantes culmind el

embarazo por ceséarea, mientras que el 22.4% lo hizo por via vaginal.

Tabla 3. Marcadores laboratoriales en gestantes con Colestasis Intrahepatica del embarazo.

Marcadores laboratoriales Mediana RI  Min. Max.
Acidos biliares séricos al dx. (umol/L) 19.4 2700 3 171
Acidos biliares séricos maximos (umol/L)  22.4 3140 3 256
TGO (UIL) 350 36.00 12 6187

TGP (UI/L) 530 6500 7.53 894.7
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BT (mg/dL) 057 032 020 5.30
Bl (mg/dL) 040 018 0.0 3.10
BD (mg/dL) 017 023 001 220
FA (UI/L) 253.0 128.00 101 770

RI: Rango intercuartilico.

Se describieron los marcadores laboratoriales de las gestantes con colestasis intrahepatica del
embarazo. Los acidos biliares séricos al momento del diagnostico presentaron una mediana de
19.4 pmol/L y los valores maximos alcanzaron una mediana de 22.4 pmol/L, con rangos
intercuartilicos amplios que reflejaron una elevada variabilidad. En las transaminasas se registro
una mediana de TGO de 35.0 UI/L y de TGP de 53.0 UI/L, con valores maximos elevados. En
cuanto a la bilirrubina total, directa e indirecta, las medianas se mantuvieron dentro de rangos
bajos de 0.10 y 0.17 mg/dL, mientras que la fosfatasa alcalina present6 una mediana de 253.0

UI/L con una amplia variabilidad capturada por el alto valor de su rango intercuartilico.

Tabla 4. Relacidn entre marcadores laboratoriales y edad gestacional.

Rho Valor P

Acidos biliares séricos al dx (umol/L) -0.125 0.201

Acidos biliares séricos méximos (umol/L) -0.166 0.087

TGO (UI/L) -0.357" 0.000

Rhode TGP (UI/L) -0.442" 0.000
Spearman BT (mg/dL) -0.103 0.293
BI (mg/dL) 0.059 0.549

BD (mg/dL) -0.266" 0.006

FA (UI/L) 0.259" 0.007

*Correlacion estadisticamente significativa al nivel 5% (0.05).
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Se evaluo la relacién entre los marcadores laboratoriales y la edad gestacional mediante la prueba
Rho de Spearman. Se observd que la TGO presentd una correlacién negativa moderada y
significativa con la edad gestacional (Rho = —0.357; p = 0.000), al igual que la TGP, que
evidencid una correlacion negativa moderada (Rho = —0.442; p = 0.000) y la bilirrubina directa
mostrd una correlaciéon negativa baja pero significativa (Rho = —0.266; p = 0.006). Estos
resultados indicaron que, a mayores valores de TGO, TGP y bilirrubina directa, menor fue la
edad gestacional al momento de la culminacién del embarazo. Por otro lado, la fosfatasa alcalina
presentd una correlacion positiva baja y significativa (Rho = 0.259; p = 0.007), lo que indicé que
a mayores niveles de fosfatasa alcalina se asociaron a mayores edades gestacionales al momento
de la culminacion. Por otra parte, los acidos biliares séricos, la bilirrubina total y la bilirrubina
indirecta no mostraron correlaciones estadisticamente significativas con la edad gestacional. Las
correlaciones observadas fueron de magnitud baja a moderada, o que sugiere asociaciones

clinicamente relevantes, pero no determinantes Unicas del desenlace.

Tabla 5. Relacion entre marcadores laboratoriales y via de culminacion.

Via de culminacion

Marcadores laboratoriales Vaginal Cesarea Valor P!
Mediana Rl Mediana RI

Acidos biliares séricos al dx (umol/L)  23.7 26.55 17.7 28.1 0.706
Acidos biliares séricos max. (umol/L) 237 2595 224 36.7 0.654

TGO (UIIL) 275 165 350 46 0.007*
TGP (UI/L) 31.0 330 750 114 0.000*
BT (mg/dL) 060 035 057 031 0.405
Bl (mg/dL) 040 017 039 020 0.285
BD (mg/dL) 017 021 018 027 0277
FA (UI/L) 268.5 10558 248.00 138 0.242

1Prueba U de Mann-Whitney.
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Se evaluo la relacion entre los marcadores laboratoriales y la via de culminacion del embarazo
compardndose las medianas mediante la prueba U de Mann-Whitney. Se observé que las
gestantes que culminaron el embarazo por cesarea presentaron valores medianos mas elevados de
TGO (35.0 UI/L) y TGP (75.0 UI/L) en comparacion con aquellas que culminaron por via
vaginal, quienes registraron medianas de 27.5 UI/L y 31.0 UI/L respectivamente, encontrdndose
diferencias estadisticamente significativas para ambos marcadores (p = 0.007 y p = 0.000). Estos
resultados indicaron que mayores niveles de transaminasas se asociaron significativamente con la
culminacion del embarazo por cesarea. En cambio, no se evidenciaron diferencias significativas
en los niveles de &cidos biliares séricos, bilirrubinas ni fosfatasa alcalina segun la via de

culminacion.

4.1.2. Prueba de hipotesis

Prueba de hipdtesis general

Existe relacion estadisticamente significativa entre los marcadores laboratoriales hepaticos y

los resultados obstétricos en gestantes con Colestasis Intrahepatica del Embarazo.

Hipotesis estadistica

Hipétesis nula (Ho):

No existe relacion entre los marcadores laboratoriales y los resultados obstétricos al término de
la gestacidn en gestantes con Colestasis Intrahepatica del Embarazo atendidas en el Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el afio 2025.

Hipotesis alternativa (Hi):

Existe relacion entre los marcadores laboratoriales y los resultados obstétricos al término de la

gestacion en gestantes con Colestasis Intrahepéatica del Embarazo atendidas en el Hospital
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Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el afio 2025.
Nivel de significancia: o =0,05=15 % de margen maximo de error
Regla de decision: p > o — se acepta la hipotesis nula HO

p < a — se rechaza la hipdtesis nula HO

La hipdtesis general se evalud a partir de las hipotesis especificas, evidenciandose asociacion
significativa en algunos marcadores laboratoriales, por lo que se rechaza parcialmente la

hipdtesis nula general.

Prueba de hipdtesis especifica 1

En relacion con el primer objetivo especifico, orientado a identificar las caracteristicas de los
marcadores laboratoriales hepéaticos en gestantes con Colestasis Intrahepéatica del Embarazo,
no se formuld hipdtesis estadistica, debido a que dicho objetivo corresponde a un andlisis

descriptivo.

Prueba de hipdtesis especifica 2

HO: No existe relacion estadisticamente significativa entre los marcadores laboratoriales

hepéticos y la edad gestacional al parto.

H1: Existe relacion estadisticamente significativa entre los marcadores laboratoriales

hepéticos y la edad gestacional al parto.

Prueba estadistica: Rho de Spearman

Nivel de significancia: a = 0,05



Tabla 6. Relacion entre marcadores laboratoriales y edad gestacional

Marcador Rho de Spearman Sig. (bilateral) Decision

Acidos biliares al -0.125 0.201 No se rechaza Ho
diagndstico

Acidos biliares -0.166 0.087 No se rechaza Ho
mMAaximos

TGO -0.357 0.000 Se rechaza Ho
TGP -0.442 0.000 Se rechaza Ho
Bilirrubina total -0.103 0.293 No se rechaza Ho
Bilirrubina 0.059 0.549 No se rechaza Ho
indirecta

Bilirrubina directa | -0.266 0.006 Se rechaza Ho
Fosfatasa alcalina 0.259 0.007 Se rechaza Ho

Nota: Datos procesados en SPSS version 27. Nivel de significancia 0,05.

El resultado del

16

coeficiente de correlacion de Spearman evidencid asociaciones

estadisticamente significativas entre algunos marcadores laboratoriales hepaticos y la edad
gestacional al parto. Se obtuvo una correlacion negativa moderada para TGO (r = -0.357; p =
0.000 < 0.05) y TGP (r = -0.442; p = 0.000 < 0.05), asi como una correlacion negativa baja
pero significativa para bilirrubina directa (r = -0.266; p = 0.006 < 0.05). Asimismo, la
fosfatasa alcalina mostré una correlacion positiva baja y significativa (r = 0.259; p = 0.007 <

0.05).

Estos resultados revelan que valores méas elevados de transaminasas y bilirrubina directa se
asociaron con una menor edad gestacional al momento del parto, mientras que niveles
mayores de fosfatasa alcalina se relacionaron con una mayor edad gestacional. En contraste,
los &cidos biliares séricos, tanto al diagndstico como en su valor maximo, no mostraron

correlacion estadisticamente significativa (p > 0.05).

Por lo tanto, se rechaza la hipétesis nula y se confirma la hipotesis especifica 1,

estableciéndose que existe relacion estadisticamente significativa entre algunos marcadores
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laboratoriales hepéticos y la edad gestacional al parto en gestantes con Colestasis

Intrahepética del Embarazo

Prueba de hipdtesis especifica 3

HO: No existen diferencias estadisticamente significativas en los valores de los marcadores

laboratoriales segun la via de culminacion del embarazo.

H1: Existen diferencias estadisticamente significativas en los valores de los marcadores

laboratoriales segun la via de culminacion del embarazo.
Prueba estadistica: U de Mann-Whitney
Nivel de significancia: a = 0,05

Tabla 7. Relacion entre marcadores laboratoriales y via de culminacion

Marcador Sig. (bilateral) Decision

Acidos biliares al 0.706 No se rechaza Ho
diagnostico

Acidos biliares maximos 0.654 No se rechaza Ho
TGO 0.007 Se rechaza Ho
TGP 0.000 Se rechaza Ho
Bilirrubina total 0.405 No se rechaza Ho
Bilirrubina indirecta 0.285 No se rechaza Ho
Bilirrubina directa 0.277 No se rechaza Ho
Fosfatasa alcalina 0.242 No se rechaza Ho

Nota: Datos procesados en SPSS version 27. Nivel de significancia 0,05.

El analisis mediante la prueba U de Mann-Whitney evidencio diferencias estadisticamente
significativas en los valores de transaminasas segun la via de culminacién del embarazo. Se
obtuvo un valor de p = 0.007 para TGO y p = 0.000 para TGP (< 0.05), indicando diferencias

significativas entre el grupo de parto vaginal y cesérea.
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Las gestantes que culminaron el embarazo por cesarea presentaron valores medianos méas
elevados de TGO y TGP en comparacion con aquellas que culminaron por via vaginal. En
contraste, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los niveles de

acidos biliares séricos, bilirrubinas ni fosfatasa alcalina (p > 0.05).

Estos hallazgos demuestran que las transaminasas hepéticas se asociaron significativamente

con la via de culminacion del embarazo.

Por lo tanto, se rechaza la hipotesis nula y se confirma la hipétesis especifica 2.

4.1.3. Discusion de resultados

El presente estudio tuvo como objetivo determinar la relacion entre los marcadores
laboratoriales y los resultados obstétricos al término de la gestacion en gestantes con
Colestasis Intrahepatica del Embarazo (CIE) atendidas en el Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins durante el afio 2025. Los hallazgos permiten analizar el comportamiento
de distintos parametros bioquimicos en relacion con la edad gestacional al momento del
parto y la via de culminacion del embarazo, en comparacion con estudios internacionales

recientes.

En nuestra muestra se incluyeron dos gestantes cuyos niveles de acidos biliares se
encontraban dentro del rango normal (3 pmol/L). Aunque los valores elevados de &cidos
biliares constituyen uno de los criterios diagndsticos bioquimicos mas frecuentemente
utilizados en la CIE, la literatura evidencia que no todos los casos registrados presentan
cifras elevadas al diagndstico clinico, especialmente cuando los sintomas son prominentes y
los médicos tratantes optan por diagnosticar con base en el cuadro clinico y otras alteraciones

bioquimicas disponibles (24). Esta realidad clinica refuerza la necesidad de un abordaje
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integral al diagndstico de CIE, particularmente en contextos donde el acceso a pruebas

especificas es limitado.

En nuestra poblacion, la mediana de edad gestacional al diagndstico fue de 33 semanas,
confirmando que la CIE se presenta predominantemente en el tercer trimestre. Este hallazgo
coincide con lo descrito por Jamshidi Kerachi et al. (4), quienes en su metaandlisis global
reportan mayor frecuencia de diagnostico en etapas avanzadas de la gestacion. Asimismo,
Odabas et al. (9) describen un patrén similar en su revision sistematica, reforzando que la
aparicion tardia de la enfermedad es un comportamiento epidemiolégico consistente a nivel

internacional.

En relacion con los resultados obstétricos, se observd una mediana de edad gestacional al
parto de 36 semanas y una tasa de cesarea de 77.6%. Estos resultados son coherentes con lo
reportado por Zhou et al. (15), quienes evidenciaron que la severidad bioquimica de la CIE
se asocia con mayor probabilidad de culminacion anticipada del embarazo. Del mismo
modo, el metaandlisis de Ovadia et al. (19) demostr6 que el riesgo perinatal aumenta
progresivamente con niveles mas elevados de &cidos biliares, lo que ha condicionado en
muchos centros una conducta obstétrica mas intervencionista. Por tanto, la elevada
proporcion de cesareas encontrada en nuestro estudio no resulta aislada, sino que se enmarca

dentro de una tendencia observada en poblaciones con CIE.

Respecto a los &cidos biliares séricos, en nuestra cohorte no se evidencid correlacién
significativa con la edad gestacional ni diferencias segin la via de culminacién. Este
hallazgo difiere parcialmente de lo reportado por Ovadia et al. (19), quienes identificaron una
relacion dosis—respuesta clara, especialmente en niveles >100 pmol/L. Sin embargo, es

importante sefialar que en dicho metaanalisis el incremento significativo del riesgo se
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concentro en los valores marcadamente elevados, mientras que en rangos intermedios la
asociacion fue menos consistente. En nuestra muestra predomind un rango bioquimico
moderado, lo que podria explicar la ausencia de asociacion estadistica. En este sentido,
nuestros resultados no contradicen la literatura, sino que podrian reflejar una distribucion

diferente de severidad dentro de la poblacion estudiada.

En contraste, las transaminasas (TGO y TGP) mostraron una correlacion negativa moderada
y significativa con la edad gestacional al parto, ademas de valores significativamente
mayores en el grupo que culmind por cesarea. Estos hallazgos son concordantes con lo
descrito por Song et al. (18), quienes reportaron que elevaciones del perfil hepatico se
asociaron con mayor riesgo de parto pretérmino y restriccion del crecimiento fetal.
Asimismo, Zhou et al. (15) sefialaron que la severidad bioquimica global puede influir en la
conducta obstétrica, mas alla del valor aislado de los acidos biliares. Por tanto, nuestros
resultados respaldan la nocion de que las transaminasas podrian desempefiar un rol relevante
en la percepcion clinica de gravedad y en la decision de culminacién anticipada del

embarazo.

La bilirrubina directa también mostrd correlacién negativa significativa con la edad
gestacional. Aunque este marcador ha sido menos estudiado de manera aislada en
comparacion con los acidos biliares, estudios como los de Majsterek et al. (12) y Shao et al.
(14) han descrito que las alteraciones del perfil hepatico completo reflejan compromiso
funcional que puede asociarse con desenlaces obstétricos adversos. Nuestros hallazgos se
alinean con esta perspectiva integral del perfil hepatico. En cambio, la bilirrubina total y la

bilirrubina indirecta no mostraron asociaciones significativas, lo cual coincide con lo
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sefialado en revisiones donde se destaca su menor especificidad diagndstica en el embarazo,

especialmente en el caso de la fosfatasa alcalina, cuya elevacion puede ser fisiologica.

En cuanto a la fosfatasa alcalina, se observd una correlacion positiva baja pero
estadisticamente significativa con la edad gestacional al parto (Rho = 0.259; p = 0.007), lo
que sugiere que valores mayores se asociaron con culminaciones a edades gestacionales
ligeramente més avanzadas. No obstante, no se evidenciaron diferencias significativas segun
la via de culminacién del embarazo. Este hallazgo debe interpretarse con cautela, dado que la
fosfatasa alcalina puede elevarse fisiolégicamente durante el embarazo debido a su fraccion
placentaria, lo que limita su especificidad como marcador de severidad hepética en la CIE.
La literatura internacional no ha identificado consistentemente a la fosfatasa alcalina como
un predictor independiente de desenlaces obstétricos adversos, lo que sugiere que su valor

podria ser complementario mas que determinante.

Desde una perspectiva contextual, nuestros resultados adquieren especial relevancia en
escenarios donde el dosaje de acidos biliares no se encuentra ampliamente disponible.
Jamshidi Kerachi et al. (4) resaltan la necesidad de generar evidencia local que permita
adaptar la interpretacion de marcadores bioquimicos a realidades institucionales especificas.
En este sentido, el presente estudio aporta evidencia local que sugiere que, en poblaciones
con predominio de valores moderados de acidos biliares, otros marcadores hepaticos como
TGO y TGP podrian ofrecer informacion complementaria Gtil para la toma de decisiones

obstétricas.

Finalmente, las limitaciones del disefio retrospectivo y el tamafio muestral deben ser
consideradas. No obstante, la consistencia parcial de nuestros hallazgos con estudios

internacionales y la explicacion plausible de las discrepancias observadas fortalecen la
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validez interna del estudio y justifican la necesidad de investigaciones prospectivas que

profundicen en la estratificacion del riesgo bioquimico en CIE.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

e En las gestantes con diagndstico de Colestasis Intrahepatica del embarazo atendidas en el
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el afio 2025, los resultados
obstétricos al término de la gestacion se caracterizaron por una edad gestacional promedio
cercana al término y una elevada proporcién de culminacion del embarazo por ceséarea, lo
que refleja una conducta obstétrica intervencionista asociada a esta patologia.

e No se evidencio una relacion estadisticamente significativa entre los niveles de acidos
biliares séricos y los resultados obstétricos evaluados, especificamente la edad gestacional
al momento del parto y la via de culminacion del embarazo, en la poblacion estudiada.

e Las transaminasas hepéticas (AST/TGO y ALT/TGP) mostraron una relacion inversa
significativa con la edad gestacional al momento del parto, de modo que valores mas
elevados se asociaron con una culminacion mas temprana de la gestacion.

e Asimismo, se observo que las gestantes que culminaron el embarazo por cesarea
presentaron valores significativamente mayores de AST y ALT en comparacion con
aquellas que tuvieron parto vaginal, lo que sugiere que estos marcadores influyen de
manera importante en la toma de decisiones obstétricas.

e La bilirrubina directa mostré una relacién inversa significativa con la edad gestacional al
momento del parto, mientras que la bilirrubina total, la bilirrubina indirecta y la fosfatasa
alcalina no evidenciaron asociaciones relevantes con los resultados obstétricos analizados.

e En el contexto de un sistema de salud con acceso limitado al dosaje de &cidos biliares

séricos, los marcadores hepaticos convencionales, especialmente las transaminasas,
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continian desempefiando un rol relevante en la evaluacion clinica y en la conducta
obstétrica de las gestantes con Colestasis Intrahepatica del Embarazo.

Los hallazgos del presente estudio aportan evidencia local que contribuye a comprender el
comportamiento de los marcadores laboratoriales y su relacion con los resultados
obstétricos en gestantes con Colestasis Intrahepatica del Embarazo, resaltando la
necesidad de estudios prospectivos que permitan una mejor estratificacion del riesgo y

optimizacion del manejo clinico.

5.2. Recomendaciones

Realizar una evaluacion integral en gestantes con diagndstico de colestasis intrahepatica
del embarazo, se realice una evaluacion integral que incluya no solo la medicion de &cidos
biliares séricos, sino también el seguimiento de marcadores hepaticos convencionales,
como las transaminasas Y las bilirrubinas, especialmente en contextos donde el acceso al
dosaje de acidos biliares es limitado.

Considerar el comportamiento de los marcadores laboratoriales hepéticos como elementos
complementarios en la toma de decisiones obstétricas, particularmente en relacion con el
momento y la via de culminacion del embarazo, sin sustituir el juicio clinico ni las guias
vigentes.

Fortalecer el registro completo y sistematico de los resultados laboratoriales y obstétricos
en las historias clinicas, a fin de facilitar futuras investigaciones retrospectivas y mejorar
la calidad de la informacion disponible para la toma de decisiones clinicas.

Realizar estudios prospectivos y multicéntricos que incluyan un mayor ndmero de

gestantes con Colestasis Intrahepéatica del Embarazo, asi como mediciones seriadas de
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acidos biliares séricos, con el objetivo de profundizar en la estratificacion del riesgo
bioquimico y su relacion con los resultados obstétricos.

Promover investigaciones que evallien el impacto del acceso oportuno a pruebas
especializadas, como el dosaje de acidos biliares, en la conducta obstétrica y en los
resultados maternos y perinatales, particularmente en hospitales del sistema publico de
salud.

Coordinar con el servicio de laboratorio del hospital para implementar la prueba de acidos
biliares de manera rutinaria, evitando asi que las pacientes deban asumir gastos extra.
Reforzar la evaluacion de diagnosticos diferenciales ante elevacion de transaminasas,
recordando que estos hallazgos podrian indicar otras patologias obstétricas. Asi, se evita

un sesgo y se garantiza un abordaje integral.
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ANEXOS
Anexo 1. Matriz de consistencia
Formulacion del problema | Objetivos Hipotesis Variables Disefio metodoldgico
Problema General Objetivo general ET(Iigt% tesis genferlzti 4n .V%”ab IZ. ] leﬁcggamvestlgacmn.
¢Cual es la relacidn entre los | Determinar la relacion sianificativa entre los :\; ep%n lente: P '
marcadores laboratoriales | entre  los  marcadores | >'9 arcadores

hepaticos y los resultados
obstétricos en gestantes con
Colestasis Intrahepética del
Embarazo atendidas en el
Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins durante el
afio 2025?

laboratoriales hepaticos y
los resultados obstétricos
en gestantes con CIE
atendidas en el Hospital
Nacional Edgardo
Rebagliati Martins
durante el afio 2025.

marcadores
laboratoriales
hepaticos 'y  los
resultados obstétricos
en gestantes con CIE
atendidas en el
HNERM durante el
ano 2025.

Problemas especificos

1. (Cudles son las
caracteristicas de los
marcadores

laboratoriales
hepéticos en gestantes
con CIE atendidas en
el HNERM durante el
afio 2025?

2. ¢Cual es la relacion
entre los marcadores
laboratoriales
hepéaticos y la edad
gestacional al

Objetivos Especificos

1. Caracterizar los
marcadores
laboratoriales
hepaticos en
gestantes con CIE
atendidas en el
HNERM durante

el afio 2025.

2. Determinar la
relacién entre los
marcadores

laboratoriales
hepaticos y la
edad gestacional

Hipotesis especificas:
1. En relacion
con el primer
objetivo
especifico,
orientado a
identificar las
caracteristicas
de los
marcadores
laboratoriales
hepaticos en
gestantes con
Colestasis
Intrahepatica
del Embarazo,

laboratoriales

Dimensiones:

« Acidos biliares
Sericos

« AST /TGO

* ALT /TGP

« Bilirrubina total
. Bilirrubina
directa

. Bilirrubina
indirecta

. Fosfatasa
alcalina

Variable
dependiente:
Resultados
obstétricos

Dimensiones:

. Edad
gestacional al
parto

Disefio:

No experimental,
retrospectivo y de corte
transversal.

Nivel o alcance:
Descriptivo — analitico
correlacional.

Poblacion:

148 gestantes con
diagndstico de Colestasis
Intrahepatica del Embarazo
atendidas en el Hospital
Nacional Edgardo
Rebagliati Martins durante
el afio 2025.

Muestra:

107 gestantes con
diagnostico de Colestasis
Intrahepatica del Embarazo
gue contaban con
informacion completa en las
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momento del parto?

¢Cual es la relacion
entre los marcadores

laboratoriales

hepaticos y la via de
culminacion del

embarazo?

al parto.
Determinar la
relaciéon entre los
marcadores

laboratoriales
hepaticos y la via
de culminacién
del embarazo.

no se formuld
hipotesis
estadistica,
debido a que
dicho objetivo
corresponde a
un analisis
descriptivo.
Existe relacion
significativa
entre los
marcadores
laboratoriales
hepéticos y la
edad
gestacional al
parto.

Existe relacion
significativa
entre los
marcadores
laboratoriales
hepéticos y la
via de
culminacién
del embarazo.

. Via de
culminacién del
embarazo

historias clinicas, segun
criterios de inclusion
establecidos.

Procesamiento de datos
Los datos fueron registrados
en una hoja de calculo
Microsoft Excel y
posteriormente procesados
mediante el programa
estadistico SPSS

Técnica de analisis de
datos

Se empleo estadistica
descriptiva para la
caracterizacion de las
variables y estadistica
inferencial para la prueba de
hipotesis, utilizando pruebas
de asociacion segun la
naturaleza de las variables
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Anexo 2. Instrumento

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Estudio: Marcadores laboratoriales y resultados obstétricos en colestasis intrahepatica del
embarazo

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, 2025

I. DATOS GENERALES / SOCIODEMOGRAFICOS

1. Cddigo del registro (anénimo):

2. Edad materna (afios):

3. NUmero de gestaciones previas:

4. Paridad: O Nulipara O Primipara O Multipara

5. Tipo de gestacion actual: O Unica OO Multiple

6. Forma de concepcién: O Espontanea 1 FIV O Inseminacion artificial

7. Lugar de procedencia: (I Lima O Provincia

8. Estado civil: O Soltera O Casada O Conviviente O Otro:

Il. ANTECEDENTES MATERNOS

9. Antecedente de colestasis intrahepética en gestacion previa:

[0 Si O No O No aplica

10. Antecedente de Enfermedad Hepaética o Vesicular:
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[0 Si — Especificar: 0 No

11. Antecedente de Enfermedad Inmunitaria:

[0 Si — Especificar: 0 No

111. DIAGNOSTICO CLINICO

12. Semana de gestacion al diagnostico de colestasis intrahepética del embarazo (semanas):

IV. MARCADORES LABORATORIALES

13. Acidos biliares séricos totales (umol/L): (\Valor al diagndstico)

(Valor méximo)

14. AST / TGO (UI/L);

15. ALT / TGP (UI/L):

16. Bilirrubina total (mg/dL):

17. Bilirrubina directa (mg/dL):

18. Bilirrubina indirecta (mg/dL):

19. Fosfatasa alcalina (UI/L):

V. TRATAMIENTO

20. Recibid Acido Ursodesoxicélico: [ Si O No



VI. RESULTADOS OBSTETRICOS

21. Edad gestacional al momento del parto (semanas):

22. Via de culminacion del embarazo: O Parto vaginal [J Cesarea

23. (Opcional) Indicacion de cesarea consignada en historia clinica:

VIl. OBSERVACIONES

24. Observaciones relevantes consignadas en la historia clinica:
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Anexo 3. Validez de instrumento

Juicio de expertos

Titulo de la investigacion:
Marcadores laboratoriales y resultados obstétricos en Colestasis Intrahepética del
Embarazo en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, 2025

20

N. | Variable Dimension | Pertinenci | Relevanci | Clarida | Observacione
0 / item a a d S
Variable 1: Marcadores laboratoriales
1 | Marcadores | Acidos Si/No Si/No Si/ No
laboratoriale | biliares
S séricos
2 Marcadores AST /TGO | Si/No Si/ No Si/No
laboratoriale
[
3 Marcadores ALT /TGP | Si/No Si/ No Si/No
laboratoriale
[
4 Marcadores Bilirrubina Si/No Si/ No Si/ No
laboratoriale | total
[
5 Marcadores Bilirrubina Si/No Si/ No Si/ No
laboratoriale | directa
[
6 Marcadores Bilirrubina Si/ No Si/ No Si/ No
laboratoriale | indirecta
[
7 Marcadores Fosfatasa Si/ No Si/ No Si/ No
laboratoriale | alcalina
S
Variable 2: Resultados obstétricos
8 Resultados Edad Si/ No Si/ No Si/ No
obstétricos gestacional
al parto
9 Resultados Via de Si/ No Si/ No Si/ No
obstétricos culminacio
n del

embarazo
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!Pertinencia: el item corresponde al concepto tedrico formulado.

*Relevancia: el item es apropiado para representar al componente o dimension
especifica del constructo.

*Claridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto y directo.

Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los items planteados son suficien-
tes para medir la dimension.

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinién de aplicabilidad:
Aplicable [7@

Aplicable después de corregir[ ]
No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg. ‘\ou:' (ANLS] Gy (170894
DNL  [0X%12139

Especialidad del validador: 0 MU 06,y

----------------------------

Firma/de((y(\o informante
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'Pertinencia: el item corresponde al concepto tedrico formulado.

*Relevancia: el item es apropiado para representar al componente o dimension
especifica del constructo.

¥ Claridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto y directo.

Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los items planteados son suficien-
tes para medir la dimension.

Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Opinién de a;;licabilidad:

Aplicable ['(]

Aplicable después de corregir [ ]

No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador: Dr' Z ITHNE 8/>zn~ Frévercn
pN: CF 95176

Especialidad c.lel validador: 6; geLecd - o 'LJ'“

¥4
. (DX
Firma l e/xpe mfzﬁvvante
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'Pertinencia: el item corresponde al concepto teodrico formulado.

*Relevancia: el item es apropiado para representar al componente o dimension
especifica del constructo.

*Claridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto y directo.

Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los items planteados son suficien-
tes para medir la dimension.

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinién de aplicabilidad:

Aplicable [\’
Aplicable después de corregir [ ]
No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg. -jaa%ve! iwe. £ . Shiwabobire
oni: 008 SISS TTevwya

Especialidad del validador: G17¢ccfog e y Obsletrica
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'Pertinencia: el item corresponde al concepto tedrico formulado.

?Relevancia: el item es apropiado para representar al componente o dimension
especifica del constructo.

¥ Claridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto y directo.

Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los items planteados son suficien-
tes para medir la dimension.

Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Opinion de aplicabilidad:

Aplicable [)(]

Aplicable después de corregir [ ]

No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg. @ 0 d y S

ot 9] 6593 9 bo b Much,

Especialidad del validador:

Gmecoloao Obgdha

Firma del experto informante
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!Pertinencia: el item corresponde al concepto teérico formulado.

?Relevancia: el item es apropiado para representar al componente o dimension
especifica del constructo.

! Claridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto y directo,

Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los items planteados son suficien-
tes para medir la dimension.

Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Opinion de aplicabilidad:

Aplicable [ %]

Aplicable después de corregir [ ]

No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg. 27 Ricin C K1 HOELA Cogr'«’ ERA
DNI:

Especialidad del validador: Cvcw /oswa  y (Jor fodnia

Firma del expe'rto informante



Validacion de contenido por juicio de expertos
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Se calcul6 el grado de acuerdo de los expertos de acuerdo a los items presentados en la

ficha de recoleccidn de datos. Los puntajes para la pertinencia, relevancia y claridad se

presentan a continuacion.

Acidos o Edad Viade
Juez  Criterio  biliares AST/ ALT/ Bilirrubina B|I|'rrub|na Blllr_rublna gestacional culminacion \{de
SEriCoS TGO TGP total directa indirecta al parto del Aiken
embarazo
Pertinencia 1 1 1 1 1 1 1 1 1
1 Relevancia 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Claridad 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Pertinencia 1 1 1 1 1 1 1 1 1
2 Relevancia 1 1 1 1 0 1 1 1 0.875
Claridad 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Pertinencia 1 1 1 1 1 0 1 1 0.875
3 Relevancia 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Claridad 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Pertinencia 1 1 1 1 1 0 1 1 0.875
4  Relevancia 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Claridad 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Pertinencia 1 1 1 1 1 1 1 1 1
5 Relevancia 1 1 1 1 1 1 0 1 0.875
Claridad 1 1 1 1 1 1 1 1 1
V de Aiken 1 0.933 0.933 1 0.933 0.867 0.933 1 0.967

El indicador de validez V de Aiken promedio fue de 0.967, y por item oscil6 de 0.867 a

1, y fue superior a 0.80, lo que indica que el instrumento tiene una buena pertinencia,

relevancia y claridad de acuerdo al juicio de los 5 expertos evaluadores.

Anexo 4. Confiabilidad del instrumento

Para la confiabilidad del instrumento de recoleccion de datos, se realizd una prueba

piloto con 10 historias clinicas donde se sometié a una evaluacion de concordancia a los
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3 estudiantes de medicina encargados de la recoleccion y llenado de los datos, para
medir su grado de concordancia, utilizando indicadores estadisticos de confiabilidad
Intraobservador: Kappa de Fleiss (para las variables cualitativas) y Coeficiente de

correlacion interclase (para las variables cuantitativas).

Analisis de Concordancia Intraobservador por el Método Estadistico Kappa de

Fleiss.
Observaciones Evaluadores Kapp_a de Z Valor P
Fleiss
10 3 0.884 9.47 0.000*

*Indicador estadisticamente significativo.

El coeficiente Kappa obtenido fue de K = 0.884, lo cual evidenciéo un nivel de
concordancia casi perfecta entre los evaluadores en el registro de las variables
cualitativas, mas alla del acuerdo esperado por azar. Este resultado indicé que la ficha
de recoleccion de datos presentd un grado de confiabilidad alto para dichas variables.
Asi mismo, la prueba Z confirmé que el estadistico K es significativamente distinto de

cero.

Analisis de Concordancia Intraobservador por el Método Estadistico de la

Correlacién Interclase.

., 95% de Prueba F con valor
Correlacion : A
g intervalo de verdadero=0
intraclase )
confianza
L.l LS Valor gll1 gl2 ValorP
Medidas 0,994 0039 99 51171 26 52 0000

Unicas 7

*Prueba del valor verdadero estadisticamente significativa.
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El Coeficiente de Correlacion Intraclase obtenido para las variables cuantitativas fue de
ICC =0.994, lo que indico un nivel de confiabilidad alto entre los evaluadores en el
registro de dicha variable numérica, bajo un modelo de con criterio de concordancia
absoluta. Asi mismo la prueba F indicé que el ICC fue estadisticamente significativo y

diferente de Cero.
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Anexo: Registro de indicadores cualitativos de la prueba piloto.

Via
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Anexo 5. Aprobacion del Comité de ética

(L 4

Norbert Wisrwe
CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Uma, 26 de enero del 2026.
Autor Responsable:

RENZO RAUL BERNAOLA DOROTEO
Exp. N%: 0306-2026

De mi consideracton:

Es grato expresarie mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de Etica e
Integridad Cientifica {CIEIC) de la Universidad Privada Norbert Wiener evalud y APROBO el sigulente
proyecto de Investigacidn:

Proyecto Titulado: “Marcadores laboratoriales y resultados obstétricos en Colestasis Intrahepética
del Embarazo en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, 2025"
Versidn Nro. 1, aprobada por el asesor en fecha 14/01/ 2026.

El cual tiene como Autor(es) a:
RENZO RAUL BERNAOLA DOROTEO

La APROBACION ctorgada comprende fa verificacidn del cumplimiento de las buenas practicas éticas,
la adecuada evaluacidn del balance riesgo/beneficio, |a idoneidad del equipo de investigadion y fa
garantia de confidencialidad en el manejo de los datos, entre otros aspectos étices y metodoldgicos
pertinentes.

El investigador deberd conslderar los siguientes puntos detallados a continuacion:

+  La aprobacidn otorgada por el GEIC nene una vigencia de veinticuatro (24) meses contados
desde la fecha de emision del presente documento. Esta vigencia es exclusiva para los
procedimientos éticos revisados por e Comité y no sustituye ni aplica a los tramites
admunistrativos ante la Oficina de Grados y Titulos.

+ La constancia de aprobacidn por el CIEIC no garantiza la aceptacidn por parte de las
Instituciones en las que se planea realizar 1a Investigaddn,

' Encaso de requerir una enmienda, entendida como una modificacidn menor gue no altera de
manera sustantiva el proyecto aprobado, esta deberd ser presentada al CIEIC y no podrd
ejecutarse sin su aprobacidn previa. Cualquier cambio sustantivo deberd tramitarse como
proyecto nuevo ante el CIEIC.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Mg Angriicn Karius Minays Galarrets
Presudenie
Comk Lostraions] de £2504 ¢ Intepridad Clertifica
Universibad Privsds Norbert Wiener

Avietals Adeopatpos 449 0 Taldfioree 9055 1IN Asessain Jurrs & vicsess Je 800 0 L5 30 Lorse ) ' Corrsnre coninste sl it emaliy pre
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Anexo 6. Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de datos

MODELO DE CARTA DE ACEPTACION PARA LA REALIZACION DE LA
INVESTIGACION POR EL JEFE DEL DEPARTAMENTO / SERVICIO / AREA O JEFE
INMEDIATO SUPERIOR

Sr. Dr. Aurelio Arturo Orellana Vicuna

Gerente de la Red Prestacional Rebagliati

De mi consideracidn:

El Jefe del Servicio de Enfermedades de la Gestacion del Establecimiento de Salud Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins de la Red Asistencial Rebagliati, donde se ejecutard el
estudio titulado: "Marcadores laboratoriales y resultados obstétricos en Colestasis
Intrahepatica del Embarazo en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, 2025" cuyo
investigador principal es Renzo Raul Bernaola Doroteo, tiene el agrado de dirigirse a usted
para manifestarie su visto bueno para que el proyecto senalado previamente se ejecute en el
servicio de Obstetricia.

Este proyecto debera contar ademds con la evaluacién del Comité Institucional de Etica en
Investigacidn y la aprobacién correspondiente por su despacho antes de su ejecucién.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

o Ay
e dn Ser Errmadacds el Gatacn SA
CPM: 19184 « RNE: 10293
Dr. Henry Palomino Loaiza

Jefe del Servicio de Enfermedades de la Gestacion
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Internet

apirepositorio.unh.edu.pe

Trabajos

entregados
uwiener on 2023-01-24

° Internet

www.scielo.br

Internet

intra.uigv.edu.pe

° Internet

lareferencia.info

Trabajos

entregados
Universidad Tecnologica del Peru on 2025-08-20

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2026-01-04

Internet

repositorio.unica.edu.pe
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Identificador de la entrega trn:oid:::14912:560481808

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:560481808


https://hdl.handle.net/20.500.12866/16460
https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/7703/T061_46974640_47862484_T.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://apirepositorio.unh.edu.pe/server/api/core/bitstreams/b7233723-e9b2-4720-868c-19971af4a519/content
https://www.scielo.br/j/tce/a/TvB3NHHrPct38ynbfWdH75r/?format=html&lang=en
http://intra.uigv.edu.pe/bitstream/handle/20.500.11818/7487/TESIS%20CORDOVA%20ALEJOS%20ANALI%20rp.pdf?isAllowed=y&sequence=1
http://lareferencia.info/vufind/Record/CO_ba5e960742189056ef8791cb91ba5414?lng=tr
https://repositorio.unica.edu.pe/server/api/core/bitstreams/9e162434-a96a-4ab6-8c18-2a0bf39a2ce4/content
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