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RREESSUUMMEENN  

IInnttrroodduucccciióónn::  La Hemorragia Obstétrica y sus complicaciones constituyen la segunda causa de 
mortalidad materna en nuestro país con una incidencia del 2 – 6 %,  en un número considerable 
de casos es origen de secuelas orgánicas irreversibles por lo que su prevención representa una 
prioridad en la atención de la salud materna. El aumento en la frecuencia de nacimientos por 
cesárea incrementa el riesgo de patologías asociadas a Hemorragia Obstétrica además esta vía 
de nacimiento se considera por si sola como factor de riesgo. Preservar la integridad de las 
pacientes justifica la inversión en medicamentos innovadores y más efectivos, si se consideran 
las graves consecuencias de la Hemorragia Obstétrica, por lo que es importante considerar 
opciones más efectivas e inocuas, y el uso de la carbetocina ha demostrado en estudios a nivel 
mundial, la disminución en la cantidad de sangrado en pacientes sometidas a cesárea así como 
el menor uso de uterotónicos adicionales cuando se compara con la infusión de oxitoxina, esto 
atribuido a su vida media más prolongada. 

OObbjjeettiivvoo::  Determinar si existen diferencias en la cantidad de sangrado con el uso de carbetocina 
en comparación con la infusión de oxitocina  en pacientes sometidas a cesárea. 

MMeettooddoollooggííaa::  Se  realizó un ensayo clínico controlado aleatorizado en la UMAE Hospital de 
Gineco Obstetricia Luis Castelazo Ayala del IMSS en el periodo comprendido de enero 2011  a  
diciembre del 2011. En donde se incluyeron 400 pacientes las cuales fueron sometidas a cesárea 
por indicación materna o fetal, se  formaron 2 grupos en el  grupo A se incluyeron 200 pacientes 
a las cuales se les aplicó 100 mcg de carbetocina y el grupo B de 200 pacientes a las que se les 
administró una infusión de 20 UI de oxitocina para 6h, se realizó determinación de hemoglobina 
y hematocrito al ingreso y 24 horas postcesárea, así como cuantificación de sangrado posterior 
al pinzamiento de cordón,  los resultados obtenidos fueron analizados con la prueba de X2 
considerándose estadísticamente significativos con una p < 0.05. 

RReessuullttaaddooss::  EEnn  eell  ggrruuppoo  AA  eell  pprroommeeddiioo  ddee  eeddaadd  ffuuee  ddee  2299..0099  aaññooss,,  ddeell  ggrruuppoo  BB  2277..77  aaññooss,,  llaa  

eeddaadd  ggeessttaacciioonnaall  pprroommeeddiioo  ddeell  ggrruuppoo  AA  ffuuee  ddee  3377  sseemmaannaass  55  ddííaass  yy  eenn  eell  ggrruuppoo  BB  3388  sseemmaannaass  55  

ddííaass,,  eell  pprriinncciippaall  ffaaccttoorr  ddee  rriieessggoo en ambos grupos fue el antecedente de cesárea previa, en el 
grupo A en 95 pacientes (47.5 %) y en el grupo B en 89 pacientes (44.5 %). El sangrado promedio 
en el grupo A fue de 381 ml y en el grupo B de 418.8 ml. Presentaron sangrado mayor a 500 ml 
38 pacientes (19 %) del grupo A y  52 pacientes (26 %) del grupo B, con un OR de 1.4 y una p 
0.04. Se encontró disminución de hemoglobina > a 1.5 g/dl en 40 pacientes del grupo A (20 %) y 
en 74 pacientes del grupo B (37 %) con un OR de 2.3 y una p < 0.001. La disminución de 
hematocrito > 4.5% se encontró en 43 pacientes del grupo A (21.5 %) y en el grupo B de 74 
pacientes (37 %) con un OR de 2.1 y una p < 0.001.  

CCoonncclluussiioonneess::  CCoonn  eell  uussoo  ddee  llaa  ccaarrbbeettoocciinnaa  hhaayy  mmeennoorr  ccaannttiiddaadd  ddee  ssaannggrraaddoo  eenn  ppaacciieenntteess  
ssoommeettiiddaass  aa  cceessáárreeaa  eenn  ccoommppaarraacciióónn  ccoonn  llaa  iinnffuussiióónn  ddee  ooxxiittoocciinnaa..  

PPaallaabbrraass  ccllaavvee::  uutteerroottóónniiccoo,,  hheemmoorrrraaggiiaa  oobbssttééttrriiccaa,,  ccaarrbbeettoocciinnaa,,  ooxxiittoocciinnaa,,  pprreevveenncciióónn,,    
cceessáárreeaa..  

 



7 

 

INTRODUCCIÓN 

La Organización Mundial de la Salud reporta que en el mundo se registran 536,000 muertes 

maternas al año, de las cuales 140,000 son originadas por Hemorragia Obstétrica, que 

representan 25 % del total de las muertes maternas y más del 50 % de estas suceden en las 

primeras 24 horas posparto. (1, 2) 

 

La Hemorragia Obstétrica y sus complicaciones constituyen la segunda causa de mortalidad 

materna en nuestro país y en un número considerable de casos es origen de secuelas orgánicas 

irreversibles (1, 3). El aumento en la frecuencia de nacimientos por cesárea incrementa el riesgo 

de patologías asociadas a Hemorragia Obstétrica ya que esta vía de nacimiento se considera por 

si sola como factor de riesgo. (4) 

 

La incidencia de Hemorragia Obstétrica en nuestro país es de 2 – 6 % de todos los nacimientos. 

Incluye, además de la atonía uterina, afecciones como: placenta previa, acretismo placentario, 

ruptura uterina y desprendimiento prematuro de placenta, por lo que su prevención representa 

una prioridad en la atención de la salud materna. (1) 

 

Se define como hemorragia puerperal a la pérdida sanguínea postparto mayor de 500 ml o 

postcesárea mayor de 1,000 ml (2), o bien que produzca alteraciones hemodinámicas como: 

hipotensión, taquicardia, palidez de piel y mucosas. (1) 

 

Para determinar la etiología de la hemorragia postparto se atribuye a las 4 “T” las cuales 

representa tejido, trombina, trauma y tono, siendo la principal causa de Hemorragia Obstétrica 

la atonía uterina (1,2,4,5) por lo que se recomienda que en pacientes con alto riesgo de atonía 

uterina sea la carbetocina el uterotónico de primera elección. (4) 

 

El manejo activo del tercer periodo del trabajo de parto a demostrado disminuir la incidencia de 

hemorragia postparto, dentro de las medidas propuestas se encuentran el uso de uterotónicos 

posterior al nacimiento del hombro anterior ya que promueven las contracciones del útero 
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evitando que la perdida sanguínea sea mayor, y permite que la expulsión de la placenta sea más 

rápida, entre los agentes uterotónicos utilizados se encuentran la oxitocina, ergonovina, 

carbetocina y misoprostol, siendo la oxitocina el medicamento actual de elección para reducir la 

incidencia y severidad de la hemorragia postparto. (5, 6, 7) 

 

La carbetocina es un octapéptido sintético análogo de la oxitocina de acción prolongada con 

propiedades agonistas. Al igual que la oxitocina, la carbetocina se une selectivamente a 

receptores de oxitocina en el músculo liso del útero, estimula las contracciones rítmicas del 

útero, aumenta la frecuencia de contracciones existentes y aumenta el tono de la musculatura 

del útero. En el útero posparto, la carbetocina es capaz de incrementar el índice y la fuerza de 

las contracciones espontáneas uterinas. El inicio de la contracción uterina después de la 

administración de carbetocina es rápido, obteniéndose una contracción a los 2 minutos. (8,9) 

 

Una dosis única intravenosa de 100 microgramos de carbetocina administrada tras la extracción 

del feto es suficiente para mantener la contracción uterina adecuada que previene la atonía 

uterina y el sangrado excesivo, comparable con una infusión de oxitocina durante varias horas, 

siendo su semivida de eliminación terminal de 40 minutos aproximadamente, (10,11,12,13)  un 

estudio demostró menor cantidad de sangrado en pacientes sometidas a cesárea con el uso de 

carbetocina (14) y la ventaja en la mayor duración de la contracción uterina respecto a la 

oxitocina en el útero postparto (8). La seguridad en el uso de la carbetocina es similar a la de la 

oxitocina (15) no encontrándose diferencias significativas en los cambios hemodinámicos 

presentados tras su administración. (16) 

 

En el Hospital de Gineco Obstetricia Luis Castelazo Ayala del IMSS, en el año 2011, se 

registraron, 12,894 nacimientos de los cuales 6,721 se atendieron vía cesárea representando el 

52.1 % y 6,173 partos representando 47.9 % (17), ya que más del 50 % de los nacimientos fueron 

por vía abdominal es de suma importancia conocer si hay algún fármaco cuyo impacto en la 

prevención de la Hemorragia Obstétrica postcesárea y/o disminución en la cantidad de 

sangrado justifique un cambio en la toma de decisiones en cuanto al manejo profiláctico. 
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En un estudio realizado en pacientes mexicanas en forma prospectiva, comparativa y transversal 

en el que se incluyeron 62 embarazadas que ingresaron para interrupción del embarazo por vía 

abdominal, las cuales tenían factores de riesgo de atonía uterina, se formaron dos grupos: el A, 

con 30 pacientes que recibieron oxitocina a dosis de 20 U por vía intravenosa, y el B, con 32 

pacientes a las que se les administraron 100 mcg de carbetocina después del alumbramiento, no 

existió una diferencia estadísticamente significativa entre la administración de oxitocina y la de 

carbetocina. La contractilidad uterina y la magnitud del sangrado, así como el promedio de 

edad, fueron similares en ambos grupos sin embargo se encuentra la limitante del pequeño 

tamaño muestral. (18)  

 

En pacientes sometidas a cesárea se ha reportado que la interrupción abdominal de urgencia  es 

el principal factor de riesgo para Hemorragia Obstétrica (19,20,21) y en múltiples estudios 

realizados a nivel mundial (10,11,12,13,14,22) se encontró superioridad con el uso de carbetocina 

frente a la oxitocina en pacientes sometidas a cesárea respecto al uso de uterotónicos 

adicionales y necesidad de masaje uterino ya que debido a su vida media más larga favorece 

una mayor duración de la contracción uterina. 

 

A pesar de que se ha reportado una disminución en la mortalidad materna en los últimos años 

hay un incremento en la morbilidad (23,24) por lo que preservar la integridad de las pacientes 

justifica la inversión en medicamentos innovadores y más efectivos, si se consideran las graves 

consecuencias de la Hemorragia Obstétrica, por lo que es importante considerar opciones más 

efectivas e inocuas para evitar este problema de grandes proporciones ya que aun representa la 

segunda causa de mortalidad materna en nuestro país. (1) 
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OBJETIVOS 

General  

Determinar si existen diferencias en la cantidad de sangrado con el uso de carbetocina en 

comparación con la infusión de oxitocina  en pacientes sometidas a cesárea. 

Específicos 

Conocer la cantidad de sangrado en el grupo de carbetocina. 

Conocer la cantidad de sangrado en el grupo de oxitocina. 

Comparar la cantidad de sangrado entre ambos grupos. 

Conocer la disminución en la hemoglobina en el grupo de carbetocina. 

Conocer la disminución de hemoglobina en el grupo de oxitocina. 

Comparar la disminución de hemoglobina entre ambos grupos. 

Conocer la disminución de hematocrito en el grupo de carbetocina. 

Conocer la disminución de hematocrito en el grupo de oxitocina. 

Comparar la disminución de hematocrito entre ambos grupos. 

Conocer la necesidad de uterotónicos adicionales en el grupo de carbetocina. 

Conocer la necesidad de uterotónicos adicionales en el grupo de oxitocina. 

Comparar la necesidad de uterotónicos adicionales entre ambos grupos. 

Conocer la necesidad de tratamiento quirúrgico en el grupo de carbetocina. 

Conocer la necesidad de tratamiento quirúrgico en el grupo de oxitocina. 

Comparar la necesidad de tratamiento quirúrgico entre ambos grupos. 

Conocer la necesidad de hemotransfusión en el grupo de carbetocina. 
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Conocer la necesidad de hemotransfusión en el grupo de oxitocina. 

Comparar la necesidad de hemotransfusión entre ambos grupos. 
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MATERIAL Y MÉTODOS 

Se  realizó un ensayo clínico controlado aleatorizado en donde se incluyeron mujeres mexicanas 

de población urbana que fueron atendidas en la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia Luis 

Castelazo Ayala del IMSS en el Distrito Federal, México para resolución de embarazo por 

cesárea con indicación materna o fetal en el período comprendido de enero 2011  a  diciembre 

del 2011. 

Se planteó como problema el siguiente: ¿En las pacientes sometidas a cesárea hay menor 

sangrado con el uso de carbetocina en comparación con la infusión de oxitocina. Se definió  

como hipótesis que el sangrado es menor en pacientes sometidas a cesárea con el uso de 

carbetocina en comparación con el uso de infusión de oxitocina. 

Como criterios de inclusión se consideraron mujeres  mayores de 18 años y menores de 35 años 

de edad, con embarazo con feto vivo, con control prenatal mínimo de 5 consultas, resolución vía 

cesárea por indicación materna o fetal, que desearon participar en el estudio. Como criterios de 

exclusión se incluyó la aplicación simultánea de medicamentos uterotónicos, y como criterios de 

eliminación el deseo de abandonar el estudio u hoja de captación de datos incompleta. 

Dentro de las variables dependientes se consideraron la Hemorragia Obstétrica, definida como 

la pérdida hemática mayor de 500 ml en el parto y mayor a 1,000 ml en la cesárea. Dicha 

hemorragia pudo ser debida a la presencia de  hipotonía o  atonía uterina y se corroboró con 

una biometría hemática 24 horas posteriores al evento obstétrico.  

Dentro de las variables independientes se consideraron las siguientes: 

Edad: variable cuantitativa numérica definida como el tiempo transcurrido a partir del 

nacimiento de un individuo expresada en años. 

Infusión de oxitocina: 20 UI  de oxitocina diluidas 1,000 ml de solución glucosada al 5 % por vía 

inravenosa en 6 horas. 
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Prevención de Hemorragia Obstétrica: sangrado total cuantificado en la cesárea  menor a 1,000 

ml  que no requiera manejo quirúrgico, uso de uterotónicos adicionales ni hemotransfusión. 

Fecha de última regla: el  día de inicio del último periodo menstrual de la embarazada previo a 

la gestación. Se considerara como el último periodo menstrual a la hemorragia transvaginal de 

características similares a periodos menstruales previos. 

Edad gestacional: variable cuantitativa discontinua expresada en semanas y días, se consideró 

de acuerdo a las semanas y días transcurridos desde el último periodo menstrual hasta el 

momento de la resolución del embarazo. 

Gesta: variable cuantitativa numérica definida como estar embarazada. 

Para: variable cuantitativa numérica se define como proceso mediante el cual el producto de la 

concepción y sus anexos son expulsados del organismo materno a través de las vías genitales. 

Cesárea variable cuantitativa numérica definida como el nacimiento de un feto por medio de 

una incisión en la pared abdominal y en la pared uterina. 

Aborto: variable cuantitativa numérica definida como la  expulsión del feto antes de las 20 

semanas de gestación o peso menor a 500 gr. 

Cuantificación de sangrado: variable cuantitativa numérica definida como la cantidad total de 

sangrado en mililitros posterior a la extracción del producto y pinzamiento de cordón umbilical 

hasta el cierre de la pared abdominal. 

Manejo quirúrgico de Hemorragia Obstétrica: variable cualitativa dicotómica definida como 

procedimiento quirúrgico adicional a la técnica de cesárea habitual descrita en la literatura 

incluyéndose la ligadura de hipogástricas, desarterilización uterina o histerectomía obstétrica. 

Para la selección de la muestra se tomaron las pacientes que cumplieron con los criterios de 

inclusión y que acudieron al hospital en el periodo descrito previamente, se realizó una historia 

clínica completa con antecedentes médicos, familiares y obstétricos posteriormente de forma 

aleatoria se asignó a las pacientes a un grupo (grupo A) de 200 pacientes que fueron tratadas 



14 

 

con carbetocina y un grupo (grupo B) de 200 pacientes que fueron tratadas con infusión de 

oxitocina. En dichas pacientes, previa firma de consentimiento informado (anexo 1), se aplicó 

una dosis intravenosa única de 100 µg de carbetocina posterior al nacimiento del hombro 

anterior (grupo A). Por el contrario en las pacientes del grupo B se aplicó una infusión 

intravenosa de 20 UI de oxitocina diluidas en 1,000 ml de solución glucosada al 5 % para 6 

horas. Posteriormente se realizó la inclusión dentro del protocolo mediante llenado de hojas de 

consentimiento informado, a su ingreso se realizó la toma de muestras sanguíneas de vena 

periférica para biometría hemática, llenado de hoja de captación de datos con las variables 

consideradas, asignación aleatoria  al grupo de pacientes Grupo A: carbetocina  Grupo B: 

infusión de oxitocina, previa información clara y precisa de los riesgos y beneficios del 

medicamento administrado, se realiza intervención quirúrgica por indicación materna o fetal, 

con cuantificación de sangrado total realizado por anestesiólogo, para la cuantificación del 

sangrado la cantidad de sangre y líquido amniótico obtenidos previo al pinzamiento del cordón 

umbilical fueron descontados del reporte final de sangrado, iniciado el procedimiento 

quirúrgico las compresas y el líquido extraído en el frasco recolector del aspirador se 

cuantificaron por separado; una vez pinzado el cordón umbilical se inició la cuantificación con 

compresas nuevas y se agregó lo obtenido en el frasco recolector después de haber eliminado o 

restado la cantidad de líquido y sangre obtenidos hasta este momento; la cuantificación del 

sangrado incluyó todas las compresas y la sangre acumulada en el frasco recolector hasta el 

momento en que se realizó la sutura de la piel y se extrajo el coágulo residual vaginal posterior a 

la cirugía; posteriormente se realizó en ambos grupos una toma de muestra sanguínea de vena 

periférica para biometría hemática 24 h posterior a cesárea, así como una valoración del estado 

hemodinámico a través de la medición de cifras tensionales y frecuencia cardiaca, una 

exploración abdominal para valorar el tono uterino en la primera y segunda hora del puerperio 

inmediato postparto. Estos resultados se recolectaron en un documento fuente (anexo 2) que 

fue validado por un monitor clínico externo de Infinite Clinical Research S. A. de C. V. para dar 

veracidad de los resultados y posteriormente vaciados en una base de datos a través de un 

concentrado o CRF (anexo 3). Los resultados obtenidos fueron captados en una base de datos 

para posterior análisis,  el cual se realizó con el programa Epi Info versión 7 utilizando la prueba 
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de la X2 y considerándose como estadísticamente significativos aquellos resultados con una p   < 

0.05. 

El dictamen del Comité Local de Investigación con número R-2011-3606-1 el cual se encuentra 

en anexo 4, no existe conflicto de intereses por parte del Hospital o de los investigadores con el 

uso de los medicamentos ya que ambos están incluidos dentro del cuadro básico del Instituto. 
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ASPECTOS ÉTICOS 

Se llevará a cabo de acuerdo a los lineamientos establecidos de forma internacional en la 

declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial, adoptada por la 18va asamblea 

Mundial (Helsinki, 1964), revisada por la 29va Asamblea Médica Mundial (Tokio 1976) y 

enmendada por la 35va Asamblea Mundial (Venecia 198) y la 41va Asamblea Mundial (Hong 

Kong 1989), 48va asamblea General (Somerset West, 1996) y 52va Asamblea General 

(Edimburgo 2000), básicamente en lo concerniente a sus pacientes referente a: Principios 

Básicos e Investigación Médica Asociada a la Atención profesional (Investigación Clínica). 

También se cumplió con lo Establecido en el Código Núremberg de 1947 y el reporte de 

Belmont de 1979. Se respetó lo establecido en el Título Quinto Referente a la Investigación para 

la Salud y la Ley General de Salud de los Estados Unidos Mexicanos, en sus artículos 96, 100, 

101, 102 y 103. 

Este tratamiento no afecta la integridad del sujeto, está considerado dentro de los 

procedimientos que se requieren para su conocimiento y representa bajo riesgo para la salud y 

el medio ambiente. Se dio a conocer a la paciente cual era el objetivo de este estudio.  

El presente estudio se apega a los principios enunciados de Helsinki de 1964 y su modificación 

de Tokio de 1975 y su enmienda en 1983 con relación a los trabajos de investigación biomédica 

con sujetos humanos ya que de acuerdo a la norma oficial de investigación requiere el 

consentimiento informado de los participantes el cual se encuentra en el anexo 1, garantizando 

la confidencialidad de los resultados, así como la utilización de los mismos sólo para el 

cumplimiento de los objetivos de estudio. 
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RESULTADOS 

Se incluyeron un total de 400 pacientes y se formaron dos grupos, el grupo A de 200 pacientes a 

las cuales se les aplicó carbetocina y el grupo B de 200 pacientes en las que se administró 

infusión de oxitocina. 

Se compararon las características demográficas de ambos grupos (Tabla 2) y no se encontraron 

diferencias significativas entre ellos. La edad gestacional promedio en el grupo A fue de 37 

semanas con 5 días y en el grupo B de 38 semanas con 5 días. 

En cuanto a los factores de riesgo (Tabla 3) se encontró en primer lugar en ambos grupos el 

antecedente de cesárea previa, en el grupo A en 95 pacientes (47.5 %) y en el grupo B en 89 

pacientes (44.5%). Como segundo factor de riesgo se encontró la inducción de trabajo de parto 

en 43 pacientes (21.5 %) del grupo A y en 63 pacientes (31.5 %) del grupo B. 

El sangrado promedio en el grupo A fue de 381 ml y en el grupo B de 418.8 ml. Presentaron 

sangrado mayor a 500 ml 38 pacientes (19 %) del grupo A y  52 pacientes (26 %) del grupo B, 

con un OR de 1.4 y una p 0.04. 

En el grupo A la hemoglobina inicial tuvo un promedio de 13.23 g/dl, con un hematocrito inicial 

de 38.75 %, mientras que en el grupo B se encontró una hemoglobina inicial promedio de 12.94 

g/dl con un hematocrito de 39.32 %. La hemoglobina 24 horas posterior a la cesárea en el grupo 

A fue de 11.79 g/dl y el hematocrito de 36.12 %, y en el grupo B de 11.53 g/dl con un 

hematocrito de 35.27 %. La diferencia de hemoglobina pre y post cesárea en el grupo A fue de 

1.44 g/dl y en el grupo B de 1.41 g/dl y la diferencia de hematocrito de 2.63 % en el grupo A y de 

4.05% en el grupo B. Se encontró disminución de hemoglobina > a 1.5 g/dl en 40 pacientes del 

grupo A (20 %) y en 74 pacientes del grupo B (37 %) con un OR de 2.3 y una p < 0.001. La 

disminución de hematocrito > 4.5% se encontró en 43 pacientes del grupo A (21.5 %) y en el 

grupo B de 74 pacientes (37 %) con un OR de 2.1 y una p < 0.001. 

En cuanto al uso de hemoderivados se utilizaron en 6 pacientes (3 %) del grupo A y en 10 

pacientes (5 %) del grupo B con un OR de 1.7 una p de 0.16, en lo referente al uso de 



18 

 

uterotónico adicional se requirió en 4 pacientes (2 %) del grupo A y 9 pacientes (4.5 %) del 

grupo B con un OR de 2.3 y una p de 0.083, el tratamiento quirúrgico se requirió en 5 pacientes 

(2.5 %) del grupo A y 6 pacientes (3 %) del grupo B con un OR de 1.2 y una p de 0.3. 

. 
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DISCUSIÓN 

La Hemorragia Obstétrica es la segunda causa de muerte en nuestro país con una incidencia del 

2 – 6 % (1),  el aumento en los nacimientos por cesárea  incrementa el riesgo de complicaciones 

asociadas a Hemorragia Obstétrica así como de secuelas orgánicas irreversibles (4), por lo que 

consideramos que el costo de la inversión en medicamentos más eficaces para la prevención de 

la Hemorragia Obstétrica se justifica, ya que al enfocarnos en la prevención se evitan 

complicaciones y sus respectivas secuelas, y por lo tanto preservamos la integridad de las 

pacientes, lo cual es prioritario en la atención médica.  

Dentro de los medicamentos utilizados como uterotónicos se encontró reportado en la 

literatura en múltiples estudios a nivel mundial (10,11,12,13,14,22) superioridad respecto al uso de 

uterotónicos adicionales y necesidad de masaje uterino, con el uso de la carbetocina frente a la 

infusión de oxitocina en pacientes sometidas a cesárea, ya que debido a su vida media más larga 

favorece una mayor duración de la contracción uterina. 

 

En nuestro estudio no se encontraron diferencias significativas en  la edad de las pacientes los 

cual es de esperarse ya que se determinó como criterio de inclusión rango de edad de 18 a 35 

años, en las semanas de gestación, las gestas, paras, cesárea  y abortos no se reportaron de 

igual manera diferencias significativas. 

 

Los factores de riesgo encontrados en nuestro estudio fueron en primer lugar en ambos grupos 

la cesárea previa y en segundo lugar la inducción de trabajo de parto datos coincidentes con el 

estudio realizado por Al-Zirqi y col (19). 

 

En lo referente al uso de uterotónico adicional  se reporto un OR de 2.3 con una p > 0.05 no 

siendo significativamente estadístico no concordando con los resultados reportados por 

Dansereau y col (10)., Boucher y col (11) , sin embargo nuestros resultados demostraron menor 

cantidad de sangrado en pacientes sometidas a cesárea con el uso de carbetocina como lo 

reportado previamente en la literatura por Borruto y col  (14), con un OR de 1.4 y una p < 0.05 
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siendo significativamente estadístico, así mismo se analizó el requerimiento de hemotransfusión 

con un OR de 1.7 y p> 0.05 y de tratamiento quirúrgico con un OR de 1.3  y una p de 0.3 no 

encontrándose diferencias estadísticamente significativa entre ambos grupos coincidente con 

Posadas y col (25). 

 

En cuanto a la disminución de hemoglobina mayor a 1.5 gr/dl se reportó una diferencia 

significativamente estadística entre ambos grupos con un OR de 2.3 y una p < 0.001 de igual 

manera se analizó la disminución del hematocrito < 4.5 % con una OR de 2.1 y una p < 0.001 

estos resultados son de esperarse ya que se correlacionan con la mayor cantidad de sangrado 

reportada con el uso de la infusión de oxitocina. 

 

El número de estudios que comparan oxitocina y carbetocina  en pacientes sometidas a cesárea 

aún es limitado. Se requieren ensayos de mayor tamaño para permitir una mejor evaluación de 

la eficacia de la carbetocina, en particular si el fármaco logra reducir las tasas de Hemorragia 

Obstétrica, sin embargo se  demostró que la carbetocina disminuye la cantidad de sangrado en 

pacientes sometidas a cesárea lo que disminuye la morbilidad secundaria a la perdida hemática 

incrementada, con un menor requerimiento de hemotransfusión, sin embargo no se 

encontraron diferencias estadísticamente significativas en cuanto al uso de hemoderivados 

entre ambos grupos probablemente limitado por el tamaño muestral. La carbetocina debe ser 

considerado como uterotónico de primera elección en pacientes sometidas a cesárea  con 

riesgo de Hemorragia Obstétrica y posterior a un análisis costo efectividad introducir este 

cambio en las guías de práctica clínica de nuestra institución no solo como recomendación sino 

como evidencia. 
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CONCLUSIONES 

1. La cantidad de sangrado en pacientes sometidas a cesárea es menor con el uso de 

carbetocina. 

2. La disminución de hemoglobina en pacientes sometidas a cesárea es menor con el uso 

carbetocina. 

3. La disminución de hematocrito en pacientes sometidas a cesárea es menor con el uso de 

carbetocina. 

4. No se encontró diferencia estadísticamente significativa respecto al uso de uterotónicos 

adicionales entre ambos grupos. 

5. No se encontró diferencia estadísticamente significativa en la necesidad de tratamiento 

quirúrgico entre ambos grupos. 

6. No se encontró diferencia estadísticamente significativa en la necesidad de 

hemotransfusión entre ambos grupos. 
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TABLAS, GRÁFICAS Y ANEXOS 

 

 

 

Tabla 1 Análisis estadístico. 

 

VARIABLE  GRUPO A GRUPO B OR P 

Sangrado > 500ml  
n=38 

n=52 1.4 <0.05 

Hemotransfusión  
n=6 

n=10 1.7 0.16 

Tratamiento 
quirúrgico 

 
n=5 

n=6 1.2 0.3 

Uterotónico 
adicional 

 
n=4 

n=9 2.3 0.083 

Hemoglobina 
disminución 

> 1.5g/dl 
 

n=40 
n=74 2.3 <0.001 

Hematocrito 
disminución 

           >4.5 % 
 

n=43 
n=74 2.1 <0.001 
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Tabla 2 Aspectos demográficos. 

 

ASPECTOS DEMOGRÁFICOS 

VARIABLE GRUPO A  GRUPO B 

Pacientes n=200  n=200 

Edad (años) 29.09  27.27 

Gestas 2.29  2.09 

Partos 0.26  0.33 

Abortos 0.25  0.17 

Cesáreas 0.80  0.59 

Edad gestacional (semanas) 37.53  38.51 
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Tabla 3 Factores de riesgo. 

 

FACTOR DE RIESGO 
GRUPO A 

n ( % ) 

GRUPO B 

n ( % ) 

Hemorragia obstétrica previa 1 (0.5 %) 1 (0.5 %) 

Polihidramnios 3 (1.5 %) 2 (1 %) 

Cesárea previa 95 (47.5 %) 89 (44.5 %) 

Inducción de trabajo de parto 43 (21.5 %) 63 (31.5 %) 

Embarazo múltiple 16 (8 %) 6 (3 %) 

Retención de placenta 0 (0 %) 0 (0 %) 

Macrosomía 9 (4.5 %) 7 (3.5%) 

Multiparidad 25 (12.5 %) 32 (16 %) 

Enfermedad hipertensiva 15 (7.5 %) 10 (5 %) 

Miomatosis uterina 3 (1.5 %) 2 (1 %) 
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Tabla 4 Variables hematológicas. 

 

 

                        VARIABLES HEMATOLÓGICAS  

 
Hb inicial (g/dl)  Hto inicial (%) 24h Hb (g/dl) 24h Hto (%) 

Disminución 
Hb (g/dl) 

 
Disminución 

Hto (%) 
Sangrado (ml) 

Grupo A 13.23  38.75 11.79 36.12 1.44  2.63 381 

Grupo B 12.94  39.32 11.53 35.27 1.41  4.05 418.8 
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Tabla 5 Medidas adicionales y variables hematológicas. 

 

VARIABLE 
GRUPO A 

n ( % ) 

GRUPO B 

n ( % ) 

Sangrado >500 ml 38 (19 %) 52 (26 %) 

Sangrado <500 ml 162 (81 %) 148 (74 %) 

Hemotransfusión 6 (3 %) 10 (5 %) 

Tratamiento quirúrgico 5 (2.5 %) 6 (3 %) 

Uterotónico adicional 4 (2 %) 9 (4.5 %) 

Disminución Hb >1.5 gr 40 (20 %) 74 (37 %) 

Disminución Hto >4.5 % 43 (21.5 %) 74 (37 %) 
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Gráfica 1. Cantidad de sangrado 
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Gráfica 2. Sangrado por grupo  
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Gráfica 3. Variables hematológicas 
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Gráfica 4. Factores de riesgo 
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Gráfica 5. Medidas adicionales 
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Anexo 1 

  

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 

HOSPITAL DE GINECOLOGIA y OBSTETRICIA NO. 4 

"LUIS CASTELAZO AY ALA" 

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA ADMINISTRACION DE 
MEDICAMENTOS 

Títul o: Análisis clínico del uso de carbetocina versus la infusión de 
oxilOcina en la prevención de la hemorragia obstétrica en pacientes 

de alto riesgo 

No. de Protocolo: F-2009-3606-31 

Responsable del proyecio: Dr. Sergio Rosales Ortiz 

Teléfono: 55 50 64 22 Ext. 28015 

Nombre del pac iente: 

INTRODUCCION. 
La hemorragia obstétrica es la causa principal de muerte materna en nuestro pais y la 
administración de fármacos profi lácticos durante el postpaJ1o inmediato ha demostrado ser efectiva 
en prevenir esta complicac ión. Los medicamentos más frecuentemente utilizados 'para prevenir esta 
complicac ión son la oxitocina y la carbetocina, los cuales producen contracciones uterinas que son 
las responsables de limitar el sangrado. Este tipo de fármacos pueden ocasionar como principales 
efectos adversos: retención aguda de orina e hipertonía uterina que puede traducirse en dolor 
abdominal de tipo cólico intenso. 

PROPÓSITO DEL ESTUDIO. 
Evaluar el uso de los dos medicamentos usados en este hospital para prevenir la hemorragia 
posparto. Estos medicamentos se aplican a aquellas pacientes con factores de riesgo y sin riesgo, ya 
que se ha observado que la apl icación de una dosis única de carbetocina ha demostrado ser tan 
efectiva como una infusión . de 20 UI de oxitocina intravenosa, que se utiliza rutinariamente en este 
hospital. 

CRJTERJOS DE SELECCIÓN, 
Se incluyen en este estudio pacientes que acudan a este hospital para la atención del nacimiento de 
su bebé y que tengan factores de riesgo para desarrollar hemorragia obstétrica como son: embarazos 
múltiples (gemelar, trillizos, etc.), polih idramnios, trabajo de palio prolongado, uso de agentes para 
inducir y conducir el parto, multigestas, miomatosis uterina, operación cesárea, etc. 

DURACIÓN DEL ESTUDIO. 
Se desarrollara durante 12 meses y su participación durante ele estudi o será durante la atención del 
nacimiento de su bebé. 

Protocolo: F 2009-3606-31 Inicia les _ _ _ ___ o 1 

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOClAL 

HOSPITAL DE GfNECOLOGIA y OBSTETRICIA NO. 4 

"LU IS CASTELAZO AYALN' 

CARTA DE CONSENTIM IENTO BAJO INFORMACION PARA ADMfN lSTRACION DE 
MEDICAMENTOS 

Títul o: Análisis clínico del uso de carbetoc ina versus la infus ión de 
oxitocina en la prevención de la hemorragia obstétrica en pacientes 

de alto riesgo 

No. de Protocolo: F-2009-3606-31 

Responsable del proyecto: DI'. Sergio Rosales Ortiz 

Teléfono: 55506422 Ex!. 28015 

Nombre del paciente: 

fNTRODUCCION. 
La hemorragia obstétrica es la causa princ ipal de muerte materna en nuestro país y la 
administración de fármacos profi lácticos durante el postpruto inmediato ha demostrado ser efectiva 
en prevenir esta complicación . Los medicamentos más frecuentemente utilizados para prevenir esla 
complicac ión son la oxitocina y la carbetocina, los cuales producen contracciones uterinas que son 
las responsables de limitar el sangrado. Este tipo de fármacos pueden ocasionar como principales 
efectos adversos: retención aguda de orina e hipertonía uterina que puede traducirse en dolor 
abdominal de tipo cólico intenso. 

PROPÓS ITO DEL ESTUDIO. 
Evaluar el uso de los dos medicamentos usados en este hospital para prevenir la hemorragia 
posparto. Estos med icamentos se aplican a aquellas pacientes con factores de riesgo y sin riesgo, ya 
que se ha observado que la aplicación de una dosis única de carbetocina ha demostrado ser tan 
efectiva como una infusión. de 20 Ul de oxitocina intravenosa. que se utiliza rutinariamente en este 
hospital. 

CRlTERlOS DE SELECCiÓN, 
Se incluyen en este estudio pacientes que acudan a este hospital para la atención del nacimiento de 
su bebé y que tengan factores de riesgo para desarrollar hemorragia obstétrica como son: embarazos 
múltiples (gemelar, trillizos, etc.), polihidramnios, trabajo de paIto prolongado, uso de agentes para 
inducir y conducir el parto, multigestas, miomatosis uterina, operación cesárea, etc. 

DURACiÓN DEL ESTUDIO. 
Se desarrollara durante 12 meses y su participación durante ele estud io será durante la atención del 
nacimiento de su bebé. 

Protoco lo: F 2009-3606-31 Iniciales _ _ __ _ _ o 1 
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DISEÑO DEL ESTUDIO. 
Usted será asignada al azar (similar a cuando se sacan números de una caja de soneo) en uno de los 
dos grupos de tratamiento: 

• Grupo con oxitocina 20 UI en infusión intravenosa. 
• Crupo con aplicación intravenosa de una dosis única de carbetocina. 

Es importante resaltar que tanto usted como el médico que atienda el nacimiento de su bebé estarán 
enterados del medicamento que se va a aplicar. 

LOS PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO. 
• Plática pretratamiento: Una vez que una mujer este con trabajo de palto o programada para 

cesárea se le platicará sobre los medicamentos que se emplean posterior al nacimiento de su 
bebé para prevenir la hemorragia pospalto. 
Si usted acepta panicipar en este estudio, va a necesitar dar consentimiento informado por 
escrito, durante esta entrevista y se le recabará información sobre su embarazo e historia 
cl inica, se le informara en que grupo quedó incluida. en el de uso de oxitocina (control) o el 
de carbetocina (experimental). 
Si usted no acepta participar en este estudio, no pasa nada y su atención será como con 
todas las pacientes y al nacer su bebé se le apl icará la oxitocina como se hace en forma 
habitual. 

• La atención del parto se hará con la calidad y calidez que se atiende a todas las pacientes y 
al nacer su bebé se administrará el medicamento de acuerdo a su grupo para prevenir la 
hemorragia posparto y se hará un segu imiento a la hora. dos horas y su egreso de las 
molestias o sangrado que pudieran presentarse. 

PARTICIPACiÓN DE LA EMBARAZADA. 
La fonna en que usted participaría en el estudio es al permitir la admilüstl'3ción del medicamento 

durante el puerperio inmediato, que puede ser el tradicional, la infusión de oxitocina 20 UI 
intravenosa o una dosis única de carbetocina. 

EL RETIRO ANTES DE TIEMPO. 
Si usted deseara dejar de participar en el estudio antes de que nazca su bebé, por seguridad o porque 
asi lo deseara, usted recibirá la atención normal y al nacimiento de su bebé recibirá el mismo 
manejo que todas las pacientes de este hospital. 

RIESGOS Y MOLESTIAS POTENCIALES. 
En algunas ocasiones, después de la administración de medicamento que favorece la contracción del 
útero, ésta puede ser tan intensa que pudiera presentar un dolor cólico intenso, el cual es transitorio 
y puede mejorar con la aplicación de analgésicos. Otro efecto que puede llegar a presentarse es la 
retención aguda de orina la cual rev ierte sola al pasar el efecto del medicamento: si fuera necesario 
se colocaría una sonda para vaciar la vejiga. En caso de presentar efectos adversos asociados con el 
uso del medicamento, el Instituto Mexicano del Seguro Social es responsable de real izar las 
acciones necesarias para corregir las contingencias y urgencias derivadas de la admin istración del 
medicamento. 

BENEFICIOS POTENCIALES. 
Se espera que los resultados de este estudio ayudaran a obtener informac ión sobre el manej o de la 

hemorragia pospa rto y usted verse beneficiada de recibir un medicamento que le ayude a prevenir 
una hemorragia después de que nazca su bebé. 

Protoco lo: F 2009-3606-31 Inicia les ______ o 2 

DISEÑO DEL ESTUDIO. 
Usted será asignada al azar (similar a cuando se sacan números de una caja de sorteo) en uno de los 
dos grupos de tratamiento: 

• Grupo con oxitocina 20 UI en infusión intravenosa . 
• Crupo con aplicación intravenosa de una dosis única de carbetoeina. 

Es importante resaltar que tanto usted como el médico que atienda el nacimiento de su bebé estarán 
enterados del medicamento que se va a aplicar. 

LOS PROCEDIMIENTOS DEL ESTU DIO. 
• Plática pretratamiento: Una vez que una mujer este con trabajo de parto o programada para 

cesárea se le platicará sobre los medicamentos que se emplean posterior alnacimienro de su 
bebé para prevenir la hemorragia pospalto. 
Si usted acel,ta pmticipar en este estud io, va a necesitar dar consentimiento informado por 
escrito, durante esta entrevista y se le recabará información sobre su embarazo e historia 
clin ica. se le informara en que grupo quedó incluida. en el de uso de oxitocina (control) o el 
de carbetocina (experimental). 
Si usted no acepta participar en este estudio. no pasa nada y su atención será como con 
todas las pacientes y al nacer su bebé se le aplicará la oxitocina como se hace en forma 
hab itual. 

• La atención del pmto se hará con la calidad y calidez que se atiende a todas las pacientes y 
al nacer su bebé se administrará el medicamento de acuerdo a su grupo para prevenir la 
hemorragia posparto y se hani un segu imiento a la hora. dos horas y Su egreso de las 
molestias o sangrado que pudieran presentarse. 

PARTICIPACiÓN DE LA EMBARAZADA. 
La fonna en que usted p3lticiparia en el estudio es al permitir la admi ni stración del medicamento 

durante el puerperio inmediato, que puede ser el tradicional, la infusión de oxitocina 20 UI 
intravenosa o una dosis única de carbetoc ina. 

EL RETIRO ANTES DE TIEMPO. 
Si usted deseara dejar de participar en el estudio antes de que nazca su bebé, por seguridad o porque 
asi lo deseara, usted recibirá la atención normal y al nacimiento de su bebé rec ibirá el mismo 
manejo que todas las pacientes de este hospital. 

RIESGOS Y MOLESTIAS POTENCIALES. 
En algunas ocasiones, después de la administración de medicamento que favorece la contracción del 
útero. ésta puede ser tan intensa que pudiera presentar un dolor cólico intenso. el cual es transitorio 
y puede mejorar con la aplicación de analgésicos. Otro efecto que puede llegar a presentarse es la 
retención aguda de orina la cual revierte sola al pasar el efecto del medicamento: si fuera necesario 
se colocaría una sonda para vaciar la vejiga. En caso de presentar efectos adversos asociados con el 
uso del medicamento, el Instituto Mexicano del Seguro Soc ia l es responsab le de real izar las 
acciones necesarias para corregir las contingencias y urgencias derivadas de la adm inistración del 
medicamento. 

BENEFICIOS POTENCIALES . 
Se espera que los resultados de este estudio ayudaran a obtener informac ión sobre el manejo de la 

hemorragia posparto y usted verse beneficiada de recibir un medicamento que le ayude a prevenir 
una hemorragia después de que nazca su bebé. 

Protocolo: F 2009-3606-31 Iniciales ______ o 2 
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COSTO. 
La UMAE Hospital de Giencobstetricia Luis Castelazo Ayala deIIMSS, que el hospital donde usted 
se esta atendiendo cuenta con los medicamento e insumas para su atención por lo que no tendrá 
ningún costo extra para usted. 

PAGO. 
Usted no recibirá ningún pago por su participación en este estudio. 

EL USO Y DIVULGACJON DE INFORMACION MÉDICA. 
Como parte de este estudio: el Médico del estudio y su eq uipo de este hospital. mantendrán la 
información bajo resguardo yen forma confidencial. Si usted firma este formulario de 
L:olIsentimiento informado, usted está de acuerdo con la divulgación de los resultados. 

EL OFRECIMINETO DE CONTESTAR CUALQUIER PREGUNTA(S) ACERCA DE ESTE 
ESTUDIO. 
Usted se puede comunicar con la Dra . Miriam Azenet Carvaja l o el Dr. Sergio Rosales Ortíz al 
teléfono 55 506422 extensión 28015 o en la oficinas de la Jefatura de División de Educación en 
Salud ubicadas en Río Magdalena No. 289 6° Piso. Colonia Tizapán San Ángel. Delegación Álvaro 
Obregón. Distrito Federal. 

DECLARACION FINAL 
Yo después de haber leído toda le 
información descrita en este documento y he recibido respuesta satisfactoria a todas las preguntas 
que me han surgido además estoy enterado de los beneficios, sé de los riesgos y las probables 
complicaciones que se pueden presentar tras la administración del medicamento en estudio, y se me 
han expl icado las alternativas existentes, sin embargo, también estoy consciente de que se busca un 
beneficio, por lo que doy mi consentimiento sin obligación y por voluntad propia para que esto se 
efectúe. 

Protocolo: F 2009-3606-31 Inici ales __ __ _ _ 3 

COSTO. 
La UMAE Hospital de Giencobstetricia Luis Castelazo Ayala del IMSS, que el hospital donde usted 
se esta atendiendo cuenta con los medicamento e insumas para su atención por lo que no tendrá 
ningún costo extra para usted. 

PAGO. 
Usted no recibirá ningún pago por su pal1icipación en este estudio. 

EL USO Y DlVULGACJON DE lNFORMACION MÉDICA. 
Como pal1e de este estudio. el Médico del estudio y su eq uipo de este hosp ita l. mantendrán la 
información bajo resguardo yen forma confidencial. Si usted firma este formulario de 
L:olIsemimiento informado, usted está de acuerdo con la d ivulgación de los resultados. 

EL OFRECIMlNETO DE CONTESTAR CUALQUIER PREGUNTA(S) ACERCA DE ESTE 
ESTUDIO. 
Usted se puede comunicar con la Dra. Miriam Azenet Carvajal O el Dr. Sergio Rosales Ol1íz al 
teléfono 55 50 64 22 extensión 28015 o en la oficinas de la Jefatura de División de Educación en 
Salud ubicadas en Río Magdalena No. 289 6° Piso. Colonia Tizapán San Ángel. Delegación Álvaro 
Obregón. Distrito Federal. 

DECLARACION FINAL 
Yo después de haber leído toda le 
información descrita en este documento y he recibido respuesta satisfactoria a todas las preguntas 
que me han surgido además estoy enterado de los beneficios, sé de los riesgos y las probables 
complicaciones que se pueden presentar tras la administración del medicamento en estudio, y se me 
han expl icado las alternativas existentes, sin embargo. tamb ién estoy consciente de que se busca un 
beneficio, por lo que doy mi consentimiento sin obligación y por voluntad propia para que esto se 
efectúe. 

Protocolo: F 2009-3606-31 Iniciales _____ _ 3 
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FIRMAS 
Yo he leído la infomlación que antecede, en un idioma que entiendo bien. El conten ido y el 
significado, me han sido exp licados. Por la presente. yo doy mi consentimiento voluntariamente en 

presencia de dos testigos y sin haber estado sujeto a ningún tipo de presión o coerción para hacerlo 
y me ofrezco para formar pal1e de este estud io y autorizo la divu lgación de mi información personal 
de salud. 

Fecha \' hora Nombre en letra de molde Firma 

Paciente 

Dirección y teléfono 

Testigo 1 I 
I 
I 

Testigo 2 
I 

Yo le he explicado la investigación científica a la paciente y he respondido a todas sus preguntas. 
Yo creo que ella entiende la información descrita en este documento y que consiente libremente a 

participar. 

Fecha y hora Nombre de la persona que ha llevado a cabo la 

I 

Firma 
discus ión del Consentimiento Infomlado 

I 

Protocolo: F 2009-3606-31 Iniciales ____ __ o 4 

I 

FIRMAS 

Yo he leído la infomlación que antecede, en un idioma que entiendo bien. El conten ido y el 

significado. me han sido exp licados. Por la presente. yo doy mi consentimiento voluntariamente en 

presencia de dos testigos y s in haber estado sujeto a ningún tipo de presión o coerción para hacerlo 

y me ofrezco para formar pal1e de este estud io y aUlOrizo la divulgación de mi información personal 

de sal ud. 

Fecha \" hora Nombre en letra de molde Firma 

Paciente 

Dirección y teléfono 

Testigo 1 I 

I 
Testigo 2 

Yo le he explicado la investigación científica a la paciente y he respond ido a todas sus preguntas. 

Yo creo que ella entiende la informac ión descrita en eSle documento y que consiente libremente a 

participar. 

Fecha y hora Nombre de la persona que ha llevado a cabo la 

I 
Firma 

discusión del Consentimiento Infoll11ado 
I 

Protocolo: F 2009-3606-31 Inici ales ____ __ o 4 
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DOCUMENTO FUENTE 

Nombre de la paciente , ______________ _ No d~ Pa~ i ente 
Fecha de ingreso, ___ /_, __ _ __ _ 
Inic ia les del Pac iente / 
Grupo de tratami ento ..\0 carbetocll1;- 08oxitocina 

A NTECEDENTES OBSTéT RICOS 
Edad materna ai'los Gesta Para __ _ lIbortos Cesárcas _ _ 
Control pr:nald! t ... o de consultas _ _ 

;- ~, , ::¡a de última regla ____ _ . ___ _ Fecha probable de pano ___ : __ , 

F:dad gestacional al ingreso al hospital ____ _ Cl ínico CJUSG 

Factores de riesgo para hemorragia: 

o Hemorragia obstétrica previa o Cesárea previa o Retención de placenta 

o Interrupción via abdom inal o Inducción de trabajo de parto o Macrosomia fetal 

o Parto instrumentado o Embarazo múlt iple o Multiparidad 

o Polihidramnios o Otro. especifique: _______ ______ _ 

Hb: _____ Hto: ___ _ T/A: _____ FC: _ _ _ _ 

Traba;o de parto: 

Tiempo de trabajo de parto: h: lllill Tiempo de alumbrami ento: _ _ h: __ min 

o Pano eutócico o Distócico. Especificar: ___ _ 

o Cesárea, Indicación: _ _ ___ ___ ___ _ 

Cuantificación del sangrado: ____ mI. 

Puerperio: 

I hora: TIA : FC: ___ Tegumentos Palidez: ONormal o Tono Uterino, 

Fondo Uterino: OrCicatriz Umbilical OlCicatriz Umbilical 

2 horas: TIA: FC:__ Tegumentos Pal idez: O Normal O Tono Uterino 

Fondo Uterino: O r Cicatriz Umbi lical OlCicatri z Umbi lical 

l·,,' 

DOCUMENTO FUENTE 

Nombre de la pacie nte . _,-_ _ .,--______ ____ _ No de Pa~iente ! 
Fecha de ingreso. _ __ / ___ /.,--__ _ 
Inic ia les del Paciellle / 
Grupo de tratami ento AO carbetocin;;-

ANTECEDENTES OBSTtT RICOS 
Edad materna años Gesta 
Control pr: n'.ld! t .. o de consultas __ 

(lB oxitoci na 

Para __ 

~:i"BARAZO, t:VOLl,ClÓN y RESOLliC¡Ó;'l' 
" 

Abonos Cesárcas _ _ 

;- .. ';:: 18 de última regla ______ _ Fecha probable de panc, ___ : __ _ 

Edad gestaciona l al ingreso al hospital ____ _ Clinico CJ USG 

Factores de riesgo para hemorragia: 

o Hemorragia obstétrica previa o Cesárea previa o Retención de placenta 

o Interrupción via abdom inal o Inducci ón de trabajo de parto o Macrosomia fetal 

o Parto instrumentado o Embarazo múlt iple o Multiparidad 

o Pol ihidramnios o Otro. especifique: _______ ______ _ 

Hb: _____ Hto: ___ _ T/A : _____ FC: _ _ _ _ 

Trabll;o de pllrto: 

Tiempo de trabajo de parto: h: min Tiempo de alumbramiento: h: min 

o Parto eutócico o Distócico. Especificar : ___ _ 

o Cesárea. Indicación: _____ ___ ___ _ 

Cuantificación del sangrado: ____ mI. 

Puerperio: 

I hora: TIA: FC: ___ Tegumentos Pa lidez: ONormal o Tono Uterino, 

Fondo Uterino: OTCicatriz Umbi lical OLCicatriz Umbilical 

2 horas: TIA: FC: Tegumentos Pal idez: O Normal O Tono Uterino 

Fondo Uterino: OTCicatriz Umbi lical OLCicatriz Umbilical 

~(;rt.:.t 1':: _" : , 1 1 ' '~-'t . 1\" 
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DOCUMENTO FUENTE 

24 horas: Hb: _____ HIO: ____ TIA: ______ FC: ____ _ 

o Hipovolemia Medidas adicionales: e) Masaje uterino. O Elevación de Msls 

Reemplazo de volumen: OSangre O Soiuciones: O Cristaloides el Coloides 

O Medicamentos: _______ _____ _ 

Evolución: ____________________________ _ 

Datos del recién nacido: Fecha de nacimiento: .1 
~------

St>.·y _____ _ Peso: _____ ~_-'O.., ! ~,¡,u-___ ___ , l • • ·\rgar: ____ _ 

Evol ución: ________ _ 

Complicaciones": 

Maternas EJ ~Describir 

Manejo: 

Evolución: 

Fetales EJ D escribir 

Manejo: 

Neonatales EJ Describir 

Manejo: 

Eventos Adversos: 

EJ ~Describir 

Manejo: 

Fecha de egreso materno: _ __ / ___ / ___ Fecha de egreso neonatal: ___ / 

" ·" i"3. 

DOCUMENTO FUENTE 

" 

24 horas: Hb: _____ _ TIA: _____ FC: ___ _ 

o Hipovolemia Medidas adicionales: el Mas~je uterino. O Elevación de Msls 

Reemplazo de vol umen: OSangre O Soluciones: O Cristaloides O Coloides 

O Medicamentos: -----_. 

Evolución: ______________________ _ ___ _ 

Datos del recién nacido: Fecha de nac!miemo: I - ------

St>.·J: _____ _ Peso: _____ "_-"- : _. t . c.... _ _ ___ •• l •• ·\rgar: ____ _ 

Evol ución: ______ _ ______ _____ _ __________ _ 

Complicaciones: 

Maternas ~ EJ Describir _ _ ___________________ _ 

Man"jo: ____________ .,--_________________ _ 

Evolución: ____________ _____ _ _ ____ _ _____ ____ _ 

Fetales EJ Describir _______ _ ____ _ _________ _ 

Manejo: _________________ _ _____ _ ________ _ 

Neonatales ~ Describir _ _ ____________________ _ 

Man~o: _ _ ____ _ _ __________ _____ _ ________ _ 

Evcl1tos Adversos: 

~Describir ---------------------------

Manejo: _ _ _____ _ _________ _ _ _________ ____ _ 

Fecha de egreso materno: _ __ / ___ / ___ Fecha de egreso neonatal: ___ / _ __ / __ _ 
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DOCUMENTO FUENTE 

Se entrego diario del pacieme ~ ~ 
~~ 

Describir _________________ _ ______ _ 

¡,Terminó el paciente el estudio como estaba planeado? 

.,/ SI Por favor solo firme al fina) esta hoja. Agradecemos mucho su colaboración 

NO Favor de anotar la información que se pide a continuación: 

Annte !~ fecha en elle el paciente abondC'p:) el estudio 

Día Mes Año 

Fecha en que se aplicó el medicamento por (¡ltima vez 

Dia Mes Año 

Razón por la que se suspendió el estudio. 

Mejoria del paciente __ ~ Experiencia Adversa _ _ ~ Enfermedad concomitail!e 

Resultados de laboratorio Anormal Muerte Exacerbación del padecimiento de base 

Retiro del consentimiento infonnado por el paciente 

__ ~Perdida de seguimiento al caso (especificar): _________ ~ 

__ ~ Paciente poco cooperador (especifique): _____ _______ _______ _ 

Orro. Especificar _______ ______________________ _ 

Cert ifico que toda la información con tenida en este Documento fuente es fidedigna)' fue obtenida en 

concordancia con los lineamientos que establecen las Buenas Prácticas de Investigación Clínica y 

Regulaciones Naciona les e Internacionales 

COMENTARIOS: 

,1' 

Nombre Completo )' Firma del Médico Tratante 

-- --' -- -- - - ' -- -~ ~-~~-~ 

Día 

;¡ ~. 

Mes 

Fecha 

Año 

DOCUMENTO FUENTE 

Se emre~o diario del pacieme ~ ~ 
~~ 

Describir _________________ _ ______ _ 

¡,Terminó el paciente el estudio como estaba planeado? 

S[ Por favor solo firme al final esm hoja. Agradecemos mucho su colaboración 

NO Favor de anotar la información que se pide a continuación: 

"nnte !~ fecha en oue el paciente ab3!1d01'z, el estudio 

Día Mes Año 

Fecha en que se apl icó el medicamento por última vez 

. . -- -------- - - ------

Dia Mes Año 

Razón por la que se suspendió el estudio. 

Mejoría del paciente __ ~ Experiencia Adversa _ _ ~ Enfermedad concomitante 

Resultados de laboratorio Anormal Muerte Exacerbación del padecimiento de base 

Retiro del consentimiento infomlado por el paciente 

__ ~Perdida de seguimiento al caso (especificar):, _________ _ 

__ Paciente poco cooperador (especifique): ___________ _______ _ 

Orro.Especificar _____________________________ _ 

Certifico que toda la información contenida en este Documento fuente es fidedigna y fue obtenida en 

concordancia con los lineamientos que establecen las Buenas Prácticas de Investigación Clínica y 

Regulaciones Nacionales e Internacionales 

COMENTARIOS: 

!. lit, !rI-.~ 1 

Nombre Completo J Firma del Médico Tratante 

- - --' -- -- --' -- -~ ~-~~-~ 

Día Mes 

Fecha 

Año 
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P'rf1lo{'olu: Análisis c!inico del uso de carbelocina VS, Infusión de oxitocína en la prevención de !a hemorragia 
obstétrica en pacientcs.de a l:toJiesgo_ .... !).o.E.~2009::-.3Gu6:3 .1 _..., _ ..... __ ...... '_ ... _ .... __ '_.'. __ ..... ___ ._ . ________ . ____ ~_. ___ . 

Sitio O O 
N o de Par ¡t~ntt" 

Jo ídaltS' dtl Pacicn .e 
Grupo de Tratamienh, ,\ fl 

ANTECEDENTES OBSTÉTRICOS 

Edadmatema años Gesta Para __ Abortos_ _ Cesáreas _ _ 

EMBARAZO, EVOLUCIÓN Y RESOLUCIÓN 

Fecha de última regla ___ 1_, _ _ 1___ Fecha probable de parto __ ,_ 1 _ _ _ 1 _ _ _ 

Edad gestacional al ingreso al hospital _ _ _ ___ _ Clínico L:]USG 

Factores de riesgo para hemorragia: 

o Hemorragia obstétrica previa o Cesárea previa o Retención de placenta 

o Interrupción vía abdominal 

O Parto instrumentado 

o Inducción de trabajo de parto 

o Embarazo múltiple 

O Macrosomía fetal 

o Multiparidad 

O Polihidrarnnios o Otro, especifique: _ __ ~ ___ ___ ___ _ 

' Bb: ~ ____ Hto:~-,-__ T/A: _____ FC: ___ _ 

Trabajo de parto: 
Tiempo de trabajo de parto: __ h; __ min Tiempo de alumbramiento: _ _ h; _ _ min 

O Parto eutócico O Distócico, Especificar: ---
O Cesárea, Indicación: ___ ,-_ _ _ ___ _ 

" Cuantificaci611 del sal/grado: .. mI. 

Puerperio: 

1 hora: TIA: _ ___ FC: __ Tegumentos: OPalidez: O Normal o Tono Uterino, 

O 11 
I 
I 

Fondo Uterino: O 1Cicatriz Umbilical O ,¡cicatriz Umbilical 2 horas: TI A: _ _ _ FC: _ _ 

:OPalidez: o NorrnalO Tono Uterino 

, Fondo Uterino: O 1Cicatriz Umbilical O ,¡cicatriz Umbilical 

24 horas: Hb: _____ Hto:,_ -,-__ T/A: _ _ _ _ - FC:----

O Hipovolemia Medidas adicionales: O Masaje uterino, . O Elevación de Msls 

Reemplazo de volumen: OSangre O Soluciones: O Cristaloides O Coloides 

O Medicamentos: _____ --' _ _____ _ , 

Evolución: _______ _ _ _ _ ___ ___ _ ___ _ _ _ _ 

Datos del recién nacido: Fecha de nacimiento: _ _ _ 1 _ _ _ 1 __ _ 

Sexo: ___ _ _ Peso: _ _ ~ _ __ g Talla: ___ _ ,cm Apgar: _ _ _ _ 

J>y1l1.ÓI'Qlu: Análisis c!inico del uso de carbt!tocina VS. Infusión de oxltocina en la prevención de!a hemorragia 
obstétrica en pacíentes.de..attoJiesgo _ .. _J"S'!l..f.~20(l9:-.3GU6=J L ___ .~ ___ .. _ .. _ _ .•.. __ .. ~ _____ .... ______ ._ •. __ . __ .. __ .. _ ..... _________ .. ______ ~_ 

Sitio O O 
N o de Pal' ¡t~ntt" 

Joídale-s dtf Pacicfde 
Grupo ele TratamíenhJ ,\ ¡:¡ 

ANTECEDENTES OBSTÉTRICOS 

Edadmatema años Oesta Para __ Abortos_ _ Cesáreas _ _ 

EMBARAZO, EVOLUCIÓN Y RESOLUCIÓN 

Fecha de última regla __ 1_" _ _ 1 ___ Fecha probable de parto __ o _ 1 _ _ 1 __ 

Edad gestacional al ingreso al hospital _ _ _ ___ _ Clínico c::::JUSO 

Factores de riesgo para hemorragia: 

o HemolTagia obstétrica previa o Cesárea previa o Retención de placenta 

o Interrupción vía abdominal 

O Parto instrwnentado 

o Inducción de trabajo de parto 

o Embarazo múltiple 

o MacrosomÍa fetal 

o Multiparidad 

O Polihidramnios o Otro, especifique: _ _ ~ _ ________ _ _ 

Hb: ~ ____ Hto:~---,-__ T/A: _____ FC: ___ _ 

Trabajo de parto: 
Tiempo de trabajo de parto: _ _ h; __ min Tiempo de alumbramiento: __ h; _ _ min 

O Parto eutócico O Distócico, Especificar: ---
O Cesárea, Indicación: __ ---, _____ _ _ 

~ 

CuantificociÓI/ del Sal/grado: .. ml. 

Puerperio: 

l hora: TIA: ____ FC: __ Tegumentos: O Palidez: O Normal o Tono Uterino, 

O 1I 
I 
I 

Fondo Uterino: O 1Cicatriz Umbilical O ,¡cicatriz Umbilical 2 horas: TI A: _ _ _ _ FC: _ _ 

:OPalidez: o NOlTDalO Tono Uterino 

" Fondo Uterino: O 1Cicatriz Umbilical O ,¡cicatriz Umbilical 

24 horas: Hb: _____ Hto:_ -'---__ T/A: ____ - FC:----

O Hipovolemia Medidas adicionales: O Masaje uterino, . O Elevación de Msls 

Reemplazo de volumen: OSangre O Soluciones: O Cristaloides O Coloides 

O Medicamentos: _ ____ -' _ _____ -' 

Evolución: _______ _ _ _ _ ___ ____ ___ _ _ _ _ 

Datos del recién I/acido: Fecha de nacinliento: _ _ _ 1 _ __ 1 __ _ 

Sexo: ____ _ Peso: _ _ ~ _ _ _ g Talla: ___ --'cm Apgar: ___ _ _ 
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Pro!;o('olo: Aná!is!s clinlco del uso de carbetocina vs, Infusión de oxitocjna en la prevenc ión de 1" hemorisgla 
obstétrica en pacientes de_alto.riesgo ..... ".N.o F7:z0M~3()ii.(¡M3L," .... h • • ••• , • •••••• "." •••• ~ ._ • • ~ • • _ • • •••••• • 

Sitio 
No de Paell'litt'" 

Inicia ll"s del P~ldeflfe 

Grupo de Tratam j(>l1to 

HOJA FINALIZACIÓN/ABANDONO DEL ESTUDJO 

¿Terminó el paciente el estudio como estaba plaoeado? 

U O O 

A B 

'" SI __ Por favor solo firme al final esta hoja. Agradecemos mucbo su colaboración 

• NO Favor de anotar la infonuación que se pide a continuación: 

Anote la fecha en que el paciente abandonó el estudio 

-- --' - - -- -' 

Día Mes Año 

Favor de anotar la fecha en que se aplicó el medicanlento por última vez 

- - --' -- -- - -' 

Día Mes 

Razón por la que se suspendió el estudio, 

_ _ Mejoría del paciente 

__ Experiencia Adversa 

Enfenuedad concomitante 

Resultados de laboratorio Anonual 

Muerte 

Año 

Exacerbación del padecimiento de base 

__ Retiro del consentimiento informado por el paciente 

__ Perdida de seguimiento al caso (especificar): _ ______________ _ 

__ Paciente poco cooperador (especifique): _ _ _______________ _ 

Otro, Especificar _ _ __________________ _ _____ _ 

Certifico que toda la información contenida en este Formato de Reporte de Caso es fidedigna y fue 

obtenida eo concordancia con los lineamientos que establecen las Bueoas Prácticas de Investigación 

Clínica y Regulaciones Nacionales e Internacionales 

Nombre Completo y Firma del Médico Tratante 

-- ---, -- -- ---> -- - - ----

Día Mes 

Fecha 

Año 

pagina 4 de 6 

1 

Pro!;(l('nlo: Aná!is!s clínico dal uso de carbetocina V'S, Infusión de oxitocjna en la prevención de !3 hemorrsgla 
obstótrlca en pacientes de.altt)jiesgQ_, .,~N.o F7Z0íJ!)-3@,(>-.:3L .. _, __ , .. ,_ .. ...... '.'_, __ ,._., __ .... _ ._ .. _ 

Sitio 
No de Padl'litt" 

In icifl ll"S del P3deufe 
(j r (l Vo de Tratarui<'ll to 

HOJA FINALIZACIÓN/ABANDONO DEL ESTUDJO 

¿Terminó el paciente el estudio como estaba planeado? 

11 O O 

A B 

SI Por favor solo firme al final esta hoja. Agradecemos mucbo su colaboración 

• NO Favor de anotar la infonnación que se pide a continuación: 

Anote la fecha en que el paciente abandonó el estudio 

-- --' - - -- -' 

Dia Mes Año 

Favor de anotar la fecba en que se aplicó el medicamento por última vez 

- - - -'-- -- - - ' 
Día Mes 

Razón por la que se suspendió el estudio, 

_ _ Mejoría del paciente 

__ Experiencia Adversa 

Enfermedad concomitante 

Resultados de laboratorio Anormal 

Muerte 

Año 

Exacerbación del padecimiento de base 

__ Retiro del consentimiento informado por el paciente 

__ Perdida de seguimiento al caso (especificar): _ _ ___ _ ________ _ _ 

__ Paciente poco cooperador (especifique): _ _ _ ____ _ _____ ____ _ 

Otro, Especificar _ _ __________________ _ _____ _ 

Certifico que toda la información conten ida en este Formato de Reporte de Caso es fidedigna y fue 

obtenida en concordancia con los lineamientos que establecen las Buenas Prácticas de Iovestigac.ión 

Clíoica y Regulaciones Naciooales e Internacionales 

Nombre Completo y Firma del Médico Tratante 

-- ---,-- -- -'-- - ----

Día Mes 

Fecba 

Año 

pagina 4 de 6 
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p¡"'l()('olo: .t\nálisls clínico OGI uso' do ca;'~tocina v •. Inlu ... !ón de oxitocina ~n h preve-nc!¡)n d-a la flemorr .. gla 
obstetric<l: en pacientes de ."Ito riesgo No V<W{J9·J(i()(í-31 

Eventos Adversos 
Es un E\'ento Fecha de Hora de inicio Intensidad 

Serio Inicio Hora I Minutos 
DD IMM 1= Leve 

I=S[' IAA Hora de Fin 2= Moderado 
Evento Adverso 2=NO Hora I Minutos 3= Severo 

Fecha de 
Fin (Reloj de 24 hO.-as) 

DD IMM 
IAA 

E 
, 

1 2 1 2 3 

E 
1 2 .1 2 3 

E 
J 2 1 2 3 

E 
1 2 123 

E 
1 2 1 2 3 

E 1 2 1 2 3 

E 1 0 . 
2 I 23 · 

E 1 2 123 

E 1 2 J 2 3 

"'Si la respuesta es "Si", lleoe el formuto para eventos adversos serios y llame al patrocinador inmediatamente . 

Sitio 10 ¡JI I U 
No de Pariente 
Inidales del PadNlte 

Letra Control IAl n 

Relación con el Acciones Desenlace 
medicamento 1- Ninguna 1= Resuelto 
del estudio 2=Descontinuación del 2= Mejorfa 
l-Ninguno medicamen to de estudio 3= Sin Cambio 
2= Dudosa 3= Medicación 4= Empeoro 
3= Posible Concomitante S= Muerte 
4= Probable 4-0tro"'* 6= PérdilJa de 
5= Muy 5= Hospita l~aci6n seguimiento 
Probable requerida o prolongada 

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 456 

1 2 345 1 2 3 4 5 123 4 5 6 

1 234 5 J 2 3 4 5 123456 

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 6 

1 2 3 4 5 J 2 3 4 5 1 2 3 4 5 6 

1 2 34 5 1 2 3 4 5 123456! 

1 2 3 4 5 1 2 3 4 S 1 2 3 4 5 6 

1 2 345 1 2 3 4 5 . 1 2 3 4 5 6 

1 2 345 1 2 3 4 5 123 456 

... '" Comentarios de otra acción tomadíl para el evento adverso C7~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~­
••• Si la respuesta es "muerte", llame inmediatamente al patrocinador. página 6 de 6 

\'('7.1,'-11: 1.0 St-pl;<!!!Jh'.-::M<) pltllllk>;:pil..ll (ji:/ ; wk";:;II } <..ttl~\,tt¡..: i,,-h, ¡s (:',~L[".::-- ,'\.:::.",. ¡'I' lit, .. ,,, :\ .. k ,i, ru·" riel ':>1.$111'" ~·(Íl)¡ .1 n i, ... ·,r·l":;;!> y 

l)¡'"lMolu: f,nállsli clínico del uso'do c::l~ooIOCll1fJ v. ,lnfu ... lón de oxltoc!oa {In 111 prev~nd~n de la !'lemorrí1g1a 
obslétrica en pacientes de ~tto riesgo Nu F':!OU9-JGtl(i-3 1 

Eventos Adversos 
Es un Evento Fecha de Hora de inicio luteusidad 

Serio lnjcio H.ora I Minutos 

DD / MM J= Leve 

I=S(- I AA Hora de Fin 2= Moderado 

Evento Adverso 2=NO Hora I Minutos 3= Severo 

Fecha de 
F in (Rtloj de 24 ho ... s) 

DD I M.M 
I AA , 

E 
I 2 1 2 3 

E 
1 2 .1 ~ 3 

E 
1 2 1 2 3 

E 
1 2 I 2 3 

E 
I 2 I 2 3 

E I 2 I 2 3 

E 1 2 1 2 3 

E 1 2 I 2 3 

E 1 2 1 2 3 

. Si la respuesta es "S i", lIc:oc: el formato para eventos adversos serios y llame él l patrocinador imnedlo.lll¡nente, 

Relación con el 
medicamento 
del estudio 
1- Ninguno 
2,. Dudosa 
3= Posible 
4= Proba ble 
5= Muy 
Probable 

1 2 3 4 S 

1 2 3 4 5 

1 2 3 4 5 

1 2 3 4 S 

1 2 3 4 5 

I 2 3 4 S 

1 2 3 4 5 

I 2 3 4 5 

1 2 3 4 S 

Sit io 
No de l)~dellte 

hlfcialcs del l'ndN ll-r. 

Let ra Control 

Acciones Desenlace 
1- Ninguna 1- Resuelto 
2=De.scontinuación del 2= Mejorfa 
medicamento de estudio 3= Sin Cambio 
3= Medicación 4= E mpeoro 
Concomitante 5= Muerte 
4- 0tro'/\'tll 6= Pérdida de 
S""' Hospita l~ción seguimiento 
requerida o prolongada 

1 2 3 4 5 1 2 3 4 S 

I 2 3 4 5 1 2 3 4 S 

I 1 3 4 5 1 2 3 4 5 

1 2 3 4 5 1 2 3 4 S 

1 1 3 4 5 1 1 3 4 5 

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 

1 2 3 4 5 I 2 3 4 S 

1 2 3 4 5 1 2 3. 4 5 

1 1 3 4 5 1 2 3 4 5 

•• Comentarios de otra acción tomadíl para el evento adverso = =c:-------------------- ------ --­
••• Si la respuesta es "muerte", llame inmediatamente al patrocinador, página 6 de6 

O O U 1 

A B 

6 

6 

6 

G 

6 

6 

6 

6 

6 
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P{'otofOfH: Análisis clínico del uso de carbelocina vs, Infllsión de oxitocina en la prevención de la hemorragia 
obstetri.. en p,cientes d •• Uo.¡i.sgo .... No [,1009.,36116,31 . . ....... .... .. . _ .. , 

Sitio O O O 1 
1'\0 de J)arit·ute 
Iniciales del P:lcicnte 
Grupo de Trata.mÍ("J] ('O A H 

Complicaciones: 

Maternas EJ ~Describir 

Manejo: 

Evolución: 

Fetales EJ E}eScribir 

Manejo: 

Neonatales El DeSCribir ____ _____ _ _____ _ ___ _ _ 

Man~o: ______________________________________________________ _ 

Eventos Adversos: 

~Describir------------------------
... ., 

Manejo: _____________________________________ --,-__________________ _ 

Fecha de egreso materno: ___ 1 ___ 1 ___ Fecha de egreso neohatal: _ __ 1 ___ 1 __ _ 

Capturó la infonnación: 

página 2 de 6 

P()tntoIH: Análisis el/nico del uso de carbelocina YS, Infusi6n ele oxitocina en la prevención de la hemorragia 
obstétrica en pacientcsde.aHo.Jie'9LliQ.f ,1009.,J.GIIG,3L.. . ...•. _ ..... .. .. __ . 

Sitio O O O 1 
1\0 de Paeifut. 
Iniciales del P:lcicute 
G ru po de Trata.mÍ("I)('o A fJ 

Complicaciones: 

Maternas EJ ~Describir 

Manejo: 

Evolución: 

Fetales EJ U eScribir 

Manejo: 

Neooatales EJ DeSCribir ________ _ ___ _ _ _____ _ _ 

Man~o: ___ ___ _ _ _____ _ _ ____ _ ___ _ _ ___ _ _ 

Eventos Adversos: 

~Describir-------------------------_ 
. ... .. 

Man~o: ___ _ _ _______ _______ ~ _________ _ 

Fecha de egreso materno: _ _ _ 1 ___ 1 ___ Fecha de egreso neohatal: _ _ _ 1 ___ 1 __ _ 

Capturó la información: 

página 2 de6 
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Carta Dictamen 

INSTITUTO MEXICANO DEl SEGURO SOCIAL 

DIRECCIÓN DE PRESTACIONES MÉDICAS 
Unidad de Educación, Investigación y Políticas de Salud 

Coordinación de Investigación en Salud 

Dictamen de Autorizado 

COMITÉ LOCAL DE ·INVESTlGACIÓN EN SALU~ 3606 

Página 1 de 1 

HOSprTAL DE GrNECO OBSTETRICrA NUM. 4 Lurs CASTELAZO AYALA, 3 SUROESTE DEL D.F. 

FECHA 10/01/2011 

DR. SERGIO ROSALES ORTÍZ 

PRESENTE 

Tengo el agrado de notificarle, que el protoco lo de investigación con título: 

Análisis clínico del uso de la carbetocina versus la infusión de oxitocina en la 
prevención de la hemorragia obstétrica en pacientes de alto riesgo. 

que usted sometió a consideración de este Comité Local de Investigación en Salud, de acuerdo 
con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumpl e con la calidad 
metodológica y los req uerimientos de ética y de investigación, por lo que el dictamen es 
A u T O R 1 Z A D O, con el número de registro institucional: 

Núm. de Registro 
R-2011-3606-1 

ATE~~_/ 
DR. GILBERTO TENA Al:'Á~EZ 
Presidente del Comité local de Investigación en Salud núm 3606 

'1 

{ 

IMSS 
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Carta Dictamen 

INSTIT UTO MEXICANO DEl SEGURO SOCIAL 

DIRECCIÓN DE PRESTACIONES MÉDICAS 
Unidad de Educación, Investigación y Políticas de Salud 

Coordinación de rnvestigación en Salud 

Dictamen de Autorizado 

COMITÉ LOCAL DE'INVESTlGACIÓN EN SALUD 3606 

Página 1 de 1 

HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA NUM, 4 LUIS CASTELAZO AYALA, 3 SUROESTE DEL D,F, 

FECHA 10/01/2011 

DR. SERGIO ROSALES ORTÍZ 

PRESENTE 

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigación con título: 

Análisis clínico del uso de la carbetocina versus la infusión de oxitocina en la 
prevención de la hemorragia obstétrica en pacientes de alto riesgo. 

que usted sometió a consideración de este Comité Local de Investigación en Sa lud, de acuerdo 
con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumpl e con la calidad 
metodológica y los requerimientos de ética y de investigación, por lo que el dictamen es 
A U T O R 1 Z A D O, con el número de registro instituciona l: 

Núm. de Registro 
R-2011-3606-1 

ATE~~_./ 
DR. GILBERTO TENA A~~EZ 
Presidente del Comité local de Investigación en Salud núm 3606 

"/ 

SC(;U RID¡IO Y SOUDAI~IIJAn SOCli\1. 
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