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RESUMEN

TITULO :Eficacia de la Nifedipina como agente Focolitico en un estudio comparativo con
la terbutalina.

OBJETIVO :

1.- Determinar la eficacia de (a nifedipina como agente tocolitico en pacientes que cursen
con Amenaza de Parto Pretéomine (APP)

2 - Comparar el éxito tocolitico de la nifedipina contra terbutalina

3 - Egtablecer la folerancia de los efecios colaterales tanto de la Nifedipina comparado con
la Terbutalina

DISENO Experimental, longitudinal, transversal, abierto

MATERIAL Y METODOS: Se captaron 100 pacientes con embarazo entre la 26 y 34
semanas de gestacion (SDG) y APP, con un indice tocolitico (IT) entre 3 y 6 puntos Se
formaron dos grupos de 50 pacientes cada uno, al grupo 1 se le aplico nifedipina via oral y al
grupo 2 terbutalina subcuténea .

Se compararon los antecedentes obstétricos, el IT a su ingreso, el éxito tocolitico y los
efectos colaterales de los medicamentos

RESULTADOS : Del grupc 1 se excluyé a una paciente por suffimiento fetal agudo y
precclampsia. Del grupo 2 se excluyeron dos pacientes, una por oligohidramnios, y por
ruptura prematura de membranas Al comparar & antecedente de APP en embarazo previo,
antecedente de infecctén previa y la presencia de infeccion actual al momento del ingreso no
se encontraron diferencia estadisticamente significativa.

Del grupo 1, 26 pacientes (53%) lograron éxito tocolitico en 5 hrs contra 2§ pacientes
{58.3%) del grupo 2. A las 10 hrs 19 pacientes (38%) contra 10 pacientes (20.8%) ,a las 15
hrs | paciente (2%) contra 4 pacientes (8.3%}), a las 20 hrs, [ paciente (2%) contra 4
pacientes (8 3%} (Tabla 2)

Del grupo 1, 37 pacientes (75.5%) no presentaron efectos colaterales comparados contra
26 pacientes {45.6%) del grupo 2.

La nifedipina ocasiono menos efectos colaterales y adversos que la terbutatina

Solo sedemostro diferencia estadisticamente  significativa en los efectos colaterales
{p< 0.063).

CONCLUSIONES : La eficacia tocolitica de la nifedipina y la terbutalina fue similar ante
la presencia de diferentes indices tocoliticos ya que no se pudo establecer diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos.

Sin embargo la nifedipina demostrd  ser un medicamento mejor toleredo ya que presentd
menos efectos colaterales . La nifedipina es upa alternativa segura en el tratamiento de fa
APP.




. INTRODUCCION

La prematurez v el bajo peso al nacer son un problema critico en salud publica La
prematurez es la principal causa de morbimortalidad infantil Para el tratamiento de la
amenaza del parto pretérmmno (APP), existe una gran vanedad de medicamentos
uteroinhibidores en I0s que se¢ incluyen betamiméticosinhibidores de prostaglandinas y
calcio antagonistas.

La nifedipina es un potente ageitte que bloquea los canales de calcio Actia selectivamente a
nivel del flujo transmembrana del ion calcio de la célula de) misculo liso, inhibiendo las
contracciones uterinas, (3,4)

La nifedipina fue utilizada en el tratamiento de la amenaza de parto pretérmino por primera
vez en el afio de 1977 logrando inhibir [a actividad uterina en 15 de 20 pacientes En 1987 se
aceptd como una alternativa de tratamiento en la APP sin efectos adversos en el producto,
(1,2)

La nifedipina aungue pertenece a la categoria C de medicamentos por la Food and Drugs
Administration; se ha utilizado ampliamente en el altimo trimestre del embarazo sin que se
haya informado repercusiones fetales, por lo que se puede asumir que es un medicamento
seguro
E! efecto uteroinhibidor de la nifedipina, se comparé contra el de los betamiméticos en
diversos estudios demostrando su eficacia tocolitica (2,3).

En cuanto a los efectos secundarios hay diversas publicaciones que indican gque la
nifedipina es bien tolerada y que tiene menos efectos colaterales que los betarmuméticos, por
lo que se le debe considerar como una alternativa en el manejo del parto pretérmino, en

aquelias pacientes con contraindicacion para el uso de betamimeticos (2,7,9).




El objetivo de este estudio, fue determinar la eficacia tocolitica y efectos colaterales de la

nifedipina y compararia con la terbutalina,



. MATERIAL Y METODO

El digefio del estudio fue experimental, transversal, comparative y abierto

Entre el I° de enero y 30 de junio de 1996 se captaron 100 pacientes que ingresaron al
Hospital de Ginecoobstetricia “Luis Castelazo Ayala” con diagndstico de APP

Los criterios de inclusion fueron .

1 - Que cursaran con APP definida como la presencia de cuatro contracciones uterinas en
20 minutos asociados 0 no a la presencia de modificaciones cervicales

2.- Edad gestacional mayor de 26 semanas y menor de 34 semanas de gestacion (SDG)

3 - Feto vivo sin sufrimiento fetal.

4 - 8in ruptura prematura de membranas

5 - Pacientes de cualquier paridad

6 - Cualquier tipe de presentacién de producto.

Los eriterios de exciusion fueron :

1.- Muerte fetal.

2 - Evidencia de maiformacion congénita no compatible con la vida

3 - Dilatacién mayor de 5 cm

4 - Pacientes con alguna enfermedad sistémica acompafiante como cardiopatia vy
neumopatia.

5.~ Sufrimiento fetal agudo.

6 ~ Ruptura prematura de membranas.

Se excluyeron a las pacientes que presentaban intolerancia al medicamento.

A todas las pacientes se les confirmé la edad gestacional por ultrasonido y la presencia de

actividad uterina en forma clinica Se solicitaron exdmenes de laboratorio , biometria
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smdtica, examen general de orina, urocultivo, exudado cervicoe vaginal, y proteina C
gactiva. Clinicamente se determmnd el indice tocolitico {IT) de acuerdo a. la altura de la
presentacion, borramiento del cervix, dilatacion y expulsion del tapon mucose { cuadro 1),

Se administré una carga de solucion glucosada al 5% 500 cc en 30 min, y se les mantuvo
en reposo. Se formaron dos grupos de manejo aleatorio E! grupo 1 se manejo con
nifedipina a una dosis inicial de 10 mg vis oral y que en caso de persistir la actividad se
repetia la dosis cada 20 min hasta alcanzar una dosis méaxima de 40 mg en la primera hora de
tratamiento

Al momento de inlibirse la actividad utenna posterior a la Gltuna capsula | en las siguientes
4 horas se administz6 una dosis de 20 mg para continuar postesiormente con una dosis de
mantenimiento de 10 mg via oral cada 8 horas

El grupo 2 recibid terbutalina a dosis inicial de 0.25 mg subcutéqea, repitiéndose esta
misma dosis cada 6 u & horas hasta lograr uteroinhibicion por 48 hrs para continuvar con una
tableta cada 8 hrs por via oral

Se compararon las siguientes variables. edad, paridad, antecedente de amenaza de parto
pretérmino en embargzo previo, antecedente de infeccion previa o presencia de infeccién
actual {infeccion de vias urinanas, cervicovagmitis, cuadro de infeccion enteral o de vias
respiratorias)

Se considerd como éxito tocolitico al retrase de nacimiento en ug periodo de 72 horas El
analisis estadistico se realizé con prueba de Chi cuadrada congiderando una p <003

estadisticamente significativa,




RESULTADOS

Def 1otal de pacientes det grapo I, se excluyd una paciente por sufrimiento fetal agudo y
preeclampsia {n= 49 pacientes). Del grupo 2 se excluyeron dos pacientes; uma por
oligohidroamnios, y por ruptura prematura de membranas (n= 48 pacientes).

24 paciente (59%) del grupo 1 fueron primigestas y 25 pacientes (52%) fizeron en el
grupo 2 El antecedente de APP en embarazo previo se presents en 13 pacientes (26.5%) en
el grupo 1 contra 16 pacientes (33) en et grupo 2

El antecedente de infeccién previa se presentd en 11 pacientes (22.4%) para el grupo |
contra 19 pacientes (35.5%} en el grupo 2, y el diagnostico de infeccion al momento del
ingreso se presemto en 13 pacientes( 26.5%) para el grupo 1 y 17 pacienmes (35%) para el
grupo 2

Con IT al ingreso de 3 se obtuvieron para el grupo 1, veintitn paciemes {42.8%) contra
19 pacientes (39 5%) de] grupe 2; con IT de 4, dieciocho pacientes (36.7%) y 15
pacientes {31.2%)} ; con IT de 5, cinco pacientes (10.2%) y 8 pacientes (16.6%) . con IT de
6, cinco paciente (10.2%) y 6 pacientes (12 5%) para uno y otro grupo respectivamente
(Tabla 3).

Del grupo 1 veintiséis pacientes (53%) lograron éxito tocolitico en 5 hrs contra 28
pacientes {58.3%) del grupo 2. A las 10 :00 hrs, 19 pacientes (38%) contra 10 pacientes
{20.8%} ; a las 15 :00 hrs | paciente (2%) contra 4 pacientes (8.3%); alas 20:00 s, |
paciente (2%) contra 4 pacientes (8.3%). (Tabla 2)

Del grupo 1, treinta y siete pacientes {75 5%) no presentaron efecios colaterales
comparados contra 26 pacientes (45.6%) del grupo 2.

La nifedipina ocastond menos efectos colaterales y adversos que [a terbutalina.




DISCUSION Y CONCLUSIONES
Se ha repartado en la literatura que la nifedipina es un agente uteroinhibidor tan eficaz
como los betamiméticos. (2, 5, 6). Los efectos colaterales de la nifedipina, se presentan en
menor grado, siendo mejor tolerados por las pacientes en tratamiento por APP. (7.9).

Constituye un medicamento segurc e inocuo al emplearse en el 3er trimestre del
embarazo, no observandose efectos adversos en ef feto (10).

La terbutalina actua sobre receptores beta a nivel sistémico ocasionando diversos efectos
tanto a nivel cardiovascular como en el metabolismo de los carbohidratos, principalmente
contraindicando su uso en pacientes diabéticas, cardidpatas, neumopatas, eic (7,10}

En nuestro estudio se analizd y comparo ef éxito tocolitico de ambos uteroinhibidores no
encontrando diferencia estadisticamente significativa, probablemente debido a que la
muestra es pequefia. El alto éxito tocolitico en ambos medicamentos probablemente se debe
al bajo 1T que se considerd para €ste estudio , ademas que el reposeo y la hidratacion por si
mismo quiza influyeron en este resultado.

Sin embargo, al comparar los efectos colaterales , si se encontrd que existian diferencia
estadisticamente significativa (p< 0 05) demostrindose mayor tolerancia a los efectos
colaterales de la mifedipina

Se concluye que la nifedipina es una alternativa segura en el tratamiento de la APP que

nos invita a utilizarla en pacientes donde el uso de beramiméticos esta contraindicados.
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Cuadro 1

INDICE TOCOLITICO
Variable 1] 1 2
Libre Abocado Encajada

Altura de la presentacion L

Borramiento

Sin Borramiento

Borramiento 50%

Borramientc >50%

Contracciones

Sin Coniracciones

1 a 2 cantracciones

mas de 3 contractiones

Dliatacion

Sin dilatacion

1 a 2 cm dilatacién

mas de 3 cm ditatacién

Expulsion de tapdn mucoso

Sin expulsidn de tapon
Mycaso

Expuision de tapén
Mucoso sin sangre

Expulsion de tapon
MUCOSO COn sangre




Tabla 1

Nifedipina Terbutalina
n=49 n=48
Edad (afios) Media 27.4 26.3
Intervalo 17-38 17 -37
Paridad Primigesta 24 (59%) 25 (52%)
Multigesta 26 (40 8%} 23 (47.8%)
APP Previo Positivo 13{26.5) 16 (33%)
Negative 36 (73.4%} 32 (66%)
infeccién
Previa Total 11 (22.4%) 19 (39.5%)
Cervicovaginitis] 7 (14.2%) 8 (16.6%}
L.V 2 (4%) 6 (12.5%)
Inf Vias Resp. - 2 (4.1%)
GEPI 2 (4%) 3 (6 2%)
Infeccion 9
Actual Total 13 (26.5%) 17 (35.1%)
Cervicovaginitis] 7 (14.2%) 7 (14.5%)
LV U 5 (10.2%) 10 (20.8%)
GEPI 1(2.0%) -

No se encontr diferencia significativa entre ambos grupos.




Tabla 2

EXITO TOCOLITICO
I. Tocolitico 3 4 5 Totat
intervalo Terbutalina | Nifedipina | Terbutalina{ Nifedipina [ Terbutatina | Nifedipina { Terbutalina | Nifedipina { Terbutalina | Nifedipina
0-5 18 14 7 9 3 2 0 1 28 (58 3%) | 26 (53%)
6-10 1 7 8 8 1 1 4 3 10(20.8%)| 19 (38%)
11-15 0 0 2 0 2 1 0 0 4(8.3%) | 1(2%)
16 - 22 0 o 0 0 2 1 2 ] 4 (8.3%}) 1(2%)
Fracaso o 0 0 1 0 0 2 1 2(4.1%) | 2(4.0%)

No 56 encontrd diferencia significativa

en ninguno de los parame

res.




EXITO TOCOLITICO

INDICE TOCOLITICO DE 3

O Terbutalina
7 Nifedipina

Dashr 6a10hr i1ailshr 16a22hr

TIEMPO DE UFTEROINHIBICION



EXITO TOCOLITICO

INDICE TOCOLITICO DE 4

(] Terbutalina
@ Nifedipina

0ashr 6 a 10hr 11aisnr 18 a 22hr

TIEMPO DE UTEROINHIBICION
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EXITO TOCOLITICO

INDICE TOCOLITICO DE 5

[ Terbutalina
B Nifedipina

Gashr 8a1adhr 1taishr 18 .a 22hr

st

TIEMPO DE UTEROINHIBICION
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EXITO TOCOLITICO

INDICE TOCOLITICO DE 6
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Terbutalina
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EFECTOS COLATERALES DE
LA NIFEDIPINA VS
TERBUTALINA

(I Nifedipina
@ Terbutalina

A:Ninguno
B:Taquicardia
C: Nausea

D: Temblor

E: Cefalea

E: Mareo

G: Fatiga

H: Palpitaciones
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