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AANNÁÁLLIISSIISS  CCOOMMPPAARRAATTIIVVOO  DDEE  LLAA  PPRROOFFIILLAAXXIISS  DDEELL  SSAANNGGRRAADDOO  PPOOSSTTPPAARRTTOO  EENN  

PPAACCIIEENNTTEESS  CCOONN  RRIIEESSGGOO  DDEE  HHEEMMOORRRRAAGGIIAA  OOBBSSTTÉÉTTRRIICCAA  

AAuuttoorreess::  Rosales-Ortiz S, Lucas-Cristóbal FG  

RREESSUUMMEENN  

AAnntteecceeddeenntteess:: la hemorragia obstétrica es la pérdida hemática > 500 mL en las primeras 24 horas 

posteriores al parto y >1000 mL cuando se trata de cesárea; ésta constituye una verdadera 

emergencia obstétrica y demanda una intervención activa y una serie de estrategias preventivas de 

manejo. Existen diversas opciones terapéuticas, cuyo objetivo se basa en estimular las 

contracciones uterinas posteriores al nacimiento del feto y el acortamiento del tercer periodo de 

trabajo de parto. Dado que la hemorragia postparto secundaria a atonía uterina es una de las 

principales causas de morbimortalidad maternas en todo el mundo, prevenirla es de gran 

importancia por lo que se han usado varias estrategias profilácticas, particularmente el uso de 

agentes uterotónicos ya que puede disminuir de forma significativa la incidencia de hemorragia 

postparto. Dentro de los agentes que se han estudiado para la profilaxis de la hemorragia, los 

agonistas de la oxitocina resultan prometedores debido a la especificidad de órgano blanco. La 

carbetocina en comparación con la oxitocina induce una respuesta uterina prolongada; una dosis 

intravenosa de carbetocina ha demostrado ser tan efectiva como una infusión intravenosa de 

oxitocina de 16 horas, ya que incrementa el tono uterino y reduce la pérdida sanguínea 

intraoperatoria en pacientes sin factores de riesgo para hemorragia obstétrica. 

MMeettooddoollooggííaa::  es un estudio clínico controlado aleatorizado realizado del 1 de enero de 2011 al 31 

de noviembre de 2011. La población incluyó pacientes embarazadas con factores de riesgo para 

hemorragia obstétrica que tuvieron la resolución de su embarazo en la Unidad Médica de Alta 

Especialidad número 4 Hospital de Ginecología y Obstetricia “Luis Castelazo Ayala” del Instituto 

Mexicano del Seguro Social. Se realizó una historia clínica completa y de forma aleatoria se asignó 

a las pacientes a un grupo A de 600 pacientes que fueron tratadas con carbetocina y un grupo B de 

600 pacientes que fueron tratadas con infusión de oxitocina. La medición del sangrado se efectuó 

sistemáticamente enseguida del parto o cesárea inmediatamente después del pinzamiento del 

cordón y hasta la finalización del procedimiento quirúrgico. Los resultados fueron recolectados en un 

documento fuente y posteriormente vaciados en una base de datos, certificados previamente por un 

monitor externo y finalmente analizados mediante U de Mann Whitney, prueba de Wilcoxon y Chi 

cuadrada para las variables establecidas. 
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RReessuullttaaddooss::  no se observaron diferencias significativas en las características demográficas 

obtenidas en ambos grupos. El sangrado promedio en el grupo A fue de 363 mL y en el grupo B de 

402 mL (p<0.0001). La diferencia en el grupo A de hemoglobina pre y post fue de 1.19 mg/dL y el 

porcentaje de hematocrito fue de 3.64%, mientras que en el grupo B la diferencia fue de 2.7 mg/dL y 

7.96%, respectivamente (p<0.0001). En 1.6% de los casos del grupo A y en 2.6% del grupo B se 

requirió el uso de sangre sin observarse diferencia estadísticamente significativa entre los dos 

grupos (p<0.23), mientras que en 1.6% de las pacientes del grupo A y en 6.1% del grupo B se 

requirió el uso de algún uterotónico adicional con una diferencia estadísticamente significativa 

(p<0.0001). 

CCoonncclluussiioonneess:: la carbetocina hace posible obtener con una dosis intravenosa única, un resultado 

equivalente e incluso mejor que la oxitocina en el mantenimiento del tono uterino y disminuye la 

cantidad de sangrado en el periodo postparto, con una tolerancia similar y sin efectos adversos. 

Aunque la frecuencia de casos con hemorragia obstétrica no fue menor cuando se utilizó 

carbetocina, si se observó una menor frecuencia de transfusión de derivados sanguíneos en las 

pacientes en las que se administra este análogo de oxitocina, además de que el uso de uterotónicos 

es menor cuando se utiliza carbetocina como profilaxis en el tercer periodo de trabajo de parto. 
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IINNTTRROODDUUCCCCIIÓÓNN  

La hemorragia obstétrica es definida por la Organización Mundial de la Salud como la pérdida 

hemática superior a 500 mL en las primeras 24 horas posteriores al parto y 1000 mL cuando se 

trata de una cesárea. La hemorragia severa se define como una pérdida sanguínea >150 mL/min 

en 20 minutos o una pérdida de 50% del volumen sanguíneo circulante dentro de las 3 primera 

horas o una pérdida sanguínea aguda de >1500-2000 mL.(1) 

Sin embargo, para muchos autores esta definición no resulta útil para todas las pacientes ya que de 

acuerdo a las características constitucionales individuales (peso, talla, hematocrito previo, patología 

materna asociada, edad gestacional, entre otros); el grado de afectación hemodinámica puede 

resultar inconstante con un valor establecido, por lo que se ha sugerido añadir a tales rangos de 

referencia el contexto de afectación hemodinámica(2), estos valores se muestran en la tabla 1. 

En resumen, podemos decir que la hemorragia obstétrica grave es aquella que reúne uno o más de 

los siguientes criterios: 

 Pérdida de 25% de la volemia, siendo la volemia normal en la no gestante del orden del 7% 

del peso corporal, y al final del embarazo de 8.5-9% del peso corporal total(1) 

 Caída de la concentración de hemoglobina mayor de 4 g/dL(3) 

 Disminución del hematocrito mayor a 10% 

 Pérdida mayor de 150 mL/min 

 Requerimiento de transfusión de más de 4 unidades de glóbulos rojos(3) 

La hemorragia obstétrica grave complica aproximadamente 5-15% de todos los nacimientos a nivel 

mundial, constituye una de las principales causas de mortalidad materna global (de 25-33%) 

estimada en 530,000 casos anuales, hasta 50% de estos ocurren en los países en vías de 

desarrollo, cuantificando 150,000 muertes por año.(4,5) 



4 

Los efectos de la hemorragia obstétrica en la morbilidad materna han sido poco estudiados, sin 

embargo, se sabe que su contribución a tales marcadores es variable en cada país.(5) 

Teniendo en cuenta que dos tercios de los casos no tienen factores de riesgo identificables 

podemos afirmar que un evento de hemorragia obstétrica le podría ocurrir a cualquier mujer que 

tiene un parto. 

En un estudio aleatorizado, prospectivo, realizado por Sosa y colaboradores, cuyo objetivo era la 

identificación de los factores de riesgo para la hemorragia obstétrica en el postparto inmediato, 

después de parto vaginal en mujeres latinoamericanas se observaron los siguientes resultados:(5) 

retención placentaria (17.1%) con un OR ajustado de 16.04 y un intervalo de confianza de 15-35.99, 

embarazo múltiple (4.7%) con un OR ajustado de 4.37 y un intervalo de confianza de 1.46-12.8, 

macrosomía fetal (4.9%) con un OR de 3.48 y un intervalo de confianza de 2.27-5.36, inducción del 

trabajo de parto (3.5%) con un OR ajustado de 2 y un intervalo de confianza de 1.3-3.09 y lesiones 

perineales que requieren sutura (2.5%) con un OR de 2.5 y un intervalo de confianza de 1.87-3.36. 

Los factores de riesgo establecidos para hemorragia obstétrica se presentan en la tabla 2. 

El manejo activo del trabajo de parto, la multiparidad y el bajo peso al nacimiento parecen actuar 

como factores protectores (nivel de evidencia II). 

La hemorragia obstétrica postparto constituye una verdadera emergencia obstétrica y demanda una 

intervención activa como tratamiento, así como una serie de estrategias preventivas de manejo. A 

este respecto existen diversas opciones terapéuticas cuyo objetivo se basa en estimular las 

contracciones uterinas posteriores al nacimiento del feto así como el acortamiento del tercer periodo 

de trabajo de parto. Los vértices de manejo activo del tercer periodo de trabajo de parto incluyen lo 

siguiente: 

 Administración profiláctica de un agente uterotónico posterior a la expulsión del feto. 

 Pinzamiento temprano del cordón umbilical. 
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 Extracción controlada de la placenta. 

Se ha observado que el manejo activo del tercer periodo de trabajo de parto se asocia a menor 

pérdida sanguínea y otras complicaciones serias.(6) 

Dado que la hemorragia postparto secundaria a atonía uterina es una de las principales causas de 

morbilidad y mortalidad maternas en todo el mundo, prevenirla es de gran importancia por lo que se 

han usado varias estrategias profilácticas para prevenir esta emergencia que pone en riesgo la vida 

de la mujer.(7) Las revisiones sistemáticas han concluido que el manejo activo del tercer periodo del 

trabajo de parto, particularmente el uso de agentes uterotónicos puede disminuir de forma 

significativa la incidencia de hemorragia postparto en comparación con el tratamiento expectante.(8,9) 

Un agente uterotónico ideal debe promover contracciones uterinas prontas, fuertes y sostenidas 

inmediatamente después de su aplicación con los menores efectos adversos posibles. En 

Norteamérica, la oxitocina sigue siendo el fármaco preferido para la prevención de la hemorragia 

secundaria a atonía uterina.(10) Los agentes farmacológicos actualmente utilizados para la 

prevención de la hemorragia postparto son, la oxitocina sola, la sintometrina (oxitocina 5 UI con 

ergonovina 0.5 mg) y la ergonovina sola. 

El uso de sintometrina se ha asociado con una reducción estadísticamente significativa en el riesgo 

de hemorragia postparto cuando se compara con oxitocina sola. La inyección intramuscular de 

sintometrina ha demostrado ser tan efectiva como una inyección intravenosa de oxitocina y parece 

asociarse a una reducción estadísticamente significativa, aunque pequeña, en el riesgo de 

presentar hemorragia postparto cuando se compara con oxitocina si la pérdida sanguínea es entre 

500 y 1000 mL.(8) Sin embargo, efectos adversos como náuseas, vómito, hipertensión, etc., se 

presentan frecuentemente en mujeres que reciben este medicamento debido al componente 

ergonovínico; además se ha asociado con complicaciones severas como espasmo de la arteria 

coronaria y hemorragia intracerebral, además no puede ser utilizada en aproximadamente 10-20% 
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de la población obstétrica debido a que esta población presenta afecciones médicas coexistentes 

como hipertensión, preeclampsia y enfermedades cardiacas.(7,9)
 

Otras alternativas que se han explorado incluyen el uso de prostaglandinas como misoprostol y 

carboprost trometamina. El papel de varias prostaglandinas es limitado cuando se habla de 

profilaxis de hemorragia postparto y no se ha visto que la administración intramuscular, oral o 

sublingual de prostaglandinas sea mejor que las inyecciones de uterotónicos convencionales para el 

manejo del tercer periodo del trabajo de parto, especialmente en aquellas pacientes de bajo riesgo. 

Sin embargo, el uso de misoprostol oral o sublingual en dosis de 600 mcg ha demostrado 

resultados prometedores cuando se compara con placebo en la reducción de la pérdida sanguínea 

posterior al parto. El margen de los beneficios puede ser afectado si se usan otros compuestos para 

el manejo del tercer periodo del trabajo de parto, además, como los efectos adversos están 

relacionados con la dosis, las investigaciones futuras deben dirigirse a establecer la dosis efectiva 

más baja para uso rutinario y la vía de administración óptima.(11) 

Dentro de los agentes que se han estudiado para la profilaxis de la hemorragia, los agonistas de la 

oxitocina (carbetocina), resultan prometedores en este campo, debido a la especificidad de órgano 

blanco. La carbetocina en comparación con la oxitocina induce una respuesta uterina prolongada 

cuando se administra postparto; una dosis intravenosa de carbetocina ha demostrado ser tan 

efectiva como una infusión intravenosa de oxitocina de 16 horas, ya que incrementa el tono uterino 

y reduce la pérdida sanguínea intraoperatoria en mujeres que se han sometido a cesárea 

electiva.(12) 

Las propiedades farmacológicas y clínicas de la carbetocina son las de un agonista de oxitocina de 

acción prolongada. 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, al incrementar el índice y la fuerza de las 

contracciones espontáneas uterinas.(12,13,14) 
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El inicio de la contracción uterina después de la administración de una dosis de 100 µg de 

carbetocina es rápido, obteniéndose una contracción firme a los 2 minutos de aplicación. La 

depuración renal de la molécula inalterada es baja, menos de 1% de la dosis inyectada se excreta 

inalterada por el riñón.(12,13,14) 

Las ventajas de carbetocina frente a oxitocina en el tratamiento de la hemorragia obstétrica son: 

 Recuperación rápida del tono uterino 

 Larga vida media (4 a 10 veces más que oxitocina) 

 Actividad biológica mayor (10 veces más que oxitocina) 

 Buen perfil de seguridad, similar a oxitocina 

 Menor necesidad de intervenciones uterotónicas adicionales (oxitócicos, masaje uterino) 

 Administración simple, dosis intravenosa única, eliminando la necesidad de una infusión y 

evitando errores de dosificación 

Respecto a los efectos secundarios, se ha demostrado con estudios en animales que la carbetocina 

posee cierta actividad antidiurética, y por lo tanto no puede descartarse una posible hiponatremia, 

concretamente en pacientes que además recibieron grandes volúmenes de líquidos intravenosos; 

por lo que se debe observar la aparición de síntomas relacionados con tal desequilibrio 

hidroelectrolítico.(15) 

En general, la carbetocina debe usarse con precaución cuando exista asma y enfermedades 

cardiovasculares o algún estado en el cual una administración rápida de volumen extracelular 

puede producir riesgo para un sistema de sobrecarga. Ya que la carbetocina está estructuralmente 

relacionada con la oxitocina no pueden excluirse la existencia de interacciones conocidas que se 

asocian con la oxitocina como son: cuadros de hipertensión grave cuando se administra oxitocina 3 

a 4 horas después de la administración profiláctica de un vasoconstrictor junto con anestesia de 

bloqueo caudal. Cuando se combina con alcaloides ergóticos, como metilergometrina, oxitocina y 
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carbetocina pueden mejorar la presión sanguínea reforzando el efecto de estos agentes. Si se 

administran oxitocina o metilergometrina tras carbetocina puede haber riesgo de exposición 

acumulativa. Se ha demostrado que las prostaglandinas potencian el efecto de la oxitocina, por lo 

tanto es posible que pueda ocurrir también con carbetocina. Por lo tanto, no se recomienda la 

administración conjunta de estos fármacos. Algunos anestésicos inhalados, tales como halotano y 

ciclopropano pueden reforzar el efecto antihipertensivo y debilitar el efecto de la carbetocina en el 

útero. Se han comunicado arritmias durante el uso concomitante con oxitocina. La sobredosificación 

con carbetocina puede producir hiperactividad uterina siendo o no debida a hipersensibilidad a este 

agente. La hiperestimulación con contracciones fuertes (hipertónicas) o prolongadas (tetánicas) 

resultantes de una sobredosis de oxitocina puede llevar a la ruptura uterina o hemorragia postparto. 

En casos graves la sobredosificación con oxitocina puede llevar a hiponatremia e intoxicación 

hídrica, especialmente cuando se asocia a una ingesta excesiva de líquido concomitante. Como la 

carbetocina es un análogo de oxitocina, no se puede descartar la posibilidad de un efecto similar.(15) 

La hemorragia obstétrica en nuestro país constituye al igual que en el resto del mundo la principal 

causa de muerte materna. Los objetivos de los programas de salud hacia este tipo de patologías 

obstétricas se basan en los siguientes lineamientos: determinación de la población de riesgo para 

incrementar la incidencia de la misma, vigilancia estrecha de tales casos, medidas preventivas para 

evitar un evento obstétrico o perinatal adverso para el binomio; en caso de que éste se presente 

realizar acciones oportunas para limitar el daño y evitar su progresión hacia un resultado irreversible 

casi siempre fatal, y finalmente el análisis de los casos en retrospectiva para determinar si las 

variables que afecta, favorecen o limitan la incidencia de la morbimortalidad asociada. 

La hemorragia postparto, es una de las complicaciones más temidas que pueden surgir durante el 

puerperio. En la actualidad, las medidas dirigidas a la prevención de la misma han logrado que la 

incidencia de la hemorragia postparto no supere el 5% en los países desarrollados. A pesar de 

todas las medidas tomadas al respecto, la hemorragia postparto sigue siendo una de las 3 primeras 

causas de mortalidad materna en el mundo. Además de la posibilidad de muerte hay que considerar 
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la morbilidad importante a la que se asocia, incluyendo síndrome de dificultad respiratoria del adulto, 

coagulopatía, síndrome de insuficiencia cardiocirculatoria, infertilidad, insuficiencia renal, falla 

multiorgánica, necrosis hipofisaria (síndrome de Sheehan), con posible pérdida de la fertilidad. Entre 

otros riesgos derivados del tratamiento están la necesidad de transfusión sanguínea, intervención 

quirúrgica mediante legrado, histerectomía, desarterialización, ligadura de arterias hipogástricas, 

taponamiento uterino, etc. Además, es una de las principales causas de admisión en cuidados 

intensivos durante el puerperio. 

Los resultados de varios trabajos comparativos indican una disminución significativa de la incidencia 

de hemorragia postparto durante el manejo activo del alumbramiento, incluyendo también una 

disminución en la incidencia de anemia postparto, la necesidad de transfusiones durante el 

puerperio y retención placentaria, esta conducta se relaciona también con la disminución del riesgo 

de alumbramiento prolongado y con una reducción del consumo de fármacos oxitócicos 

terapéuticos.(15,16) 

Teniendo en cuenta que 2/3 de los casos de pacientes que desarrollan hemorragia obstétrica no 

tienen factores de riesgo identificables, podemos afirmar que la hemorragia obstétrica podrá ocurrir 

a cualquier mujer en cualquier parto. Muchas de las hemorragias postparto, sobre todo en Europa y 

Estados Unidos, son bien toleradas por las mujeres. Sin embargo, hay que tener en cuenta factores 

propios de cada paciente como son: estado nutricional, condición médica previa, acceso a 

determinados niveles de atención médica, estrato social, religión, región que habita, entre otros, los 

cuales al menos en países subdesarrollados, podríamos considerarlos inevitables o inmodificables 

en la mayoría de los casos, y por el otro, a lo que podríamos llamar el triple retraso: retraso 

diagnostico, retraso en la búsqueda de asistencia apropiada y retraso en la aplicación del 

tratamiento adecuado.(15) 

Una revisión sistemática de Cochrane identificó cinco estudios controlados aleatorizados que 

compararon el manejo activo y expectante, que incluyó a más de 6400 mujeres. En comparación 
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con el manejo expectante, el manejo activo se asoció con: una tercera etapa más corta (diferencia 

media: -9,77 minutos), una reducción del riesgo de hemorragia postparto (número necesario a tratar 

[NNT] = 12) y la hemorragia postparto severa (NNT = 57), un menor riesgo de anemia (NNT = 27), 

una disminución de la necesidad de transfusión sanguínea (NNT = 65), y una menor necesidad de 

medicamentos uterotónicos adicionales (NNT = 7) .El manejo activo también se asoció con un 

mayor riesgo de náuseas en la madre (número necesario para dañar [NND] = 15), vómito 

(NND = 19) y presión arterial elevada (NND = 99), probablemente causado por el uso de un 

medicamento del grupo de los ergonovínicos por vía intramuscular como la medicación uterotónica 

en cuatro de los cinco estudios en la revisión sistemática. No hubo ventajas o desventajas para el 

niño con uno u otro enfoque.(6) 

El momento óptimo de la administración de oxitocina no está claro. Se ha administrado antes de la 

separación placentaria para acelerar el proceso y después de la expulsión de la placenta para 

mejorar la contracción del útero y reducir el volumen de la pérdida de sangre. La mayoría de los 

estudios aleatorizados han administrado el medicamento antes de la separación de la placenta, hay 

menos datos sobre la administración después de la expulsión de la placenta. 

Es en el rubro de las medidas preventivas donde nuestra investigación ubica al uso de los análogos 

de la oxitocina como un pilar que podría limitar la incidencia de hemorragia postparto en 

comparación con la infusión de oxitocina, que es en este momento la medida farmacológica más 

utilizada para tal efecto en aquellas pacientes de riesgo. 

En la UMAE Hospital de Ginecología y Obstetricia Luis Castelazo Ayala del Instituto Mexicano del 

Seguro Social, se atienden aproximadamente 120,000 pacientes al año, de éstas, 

aproximadamente 15% representan pacientes obstétricas que requieren la resolución del 

embarazo; tan solo en 2010 hubo un total de 10,935 nacimientos, de los cuales 5,773 fueron 

cesárea (52.79%) y 5,152 (47.10%) fueron resueltos por parto. En el año 2011, hasta el mes de 

agosto se registraron 8,791 nacimientos, de estos 4,162 (47.34%) fueron partos y 4,629 (52.65%) 
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fueron cesáreas, en pacientes con y sin factores de riesgo de hemorragia obstétrica, lo que justifica 

hacer un análisis de la intervención profiláctica de la hemorragia obstétrica.(17) 

Los profesionales de la salud en general y primordialmente aquellos dedicados a la atención 

obstétrica tenemos la necesidad y la obligación de participar en la limitación de patologías como la 

hemorragia obstétrica que impacta en términos de morbimortalidad, en este estudio se pretende 

evaluar el uso de dos medidas farmacológicas preventivas de la hemorragia postparto aplicadas a 

aquellas pacientes con factores de riesgo, ya que se ha observado que la aplicación de una dosis 

única de carbetocina con una biodisponibilidad de 80% de la dosis aplicada ha demostrado ser tan 

efectiva como una infusión de oxitocina endovenosa durante 16 horas al incrementar el tono uterino. 

De tal modo que dicha evaluación nos permita observar su eficacia para disminuir la presentación 

de esta patología y que sea implementada como parte rutinaria de la atención de parto en estas 

pacientes de riesgo. 

Existe muy poca literatura disponible que compare el uso de carbetocina con oxitocina sola o 

combinada con ergonovina en mujeres de bajo riesgo y con factores de riesgo para padecer 

hemorragia obstétrica, y los estudios disponibles en mujeres de bajo riesgo tienen la limitante de 

haber sido realizados en poblaciones con muestra pequeña. 

Por los motivos expuestos previamente se plantea como problema determinar si la carbetocina en 

inyección intravenosa única disminuye de forma significativa la cantidad de sangrado en el parto o la 

cesárea, así como la frecuencia de hemorragia obstétrica en las pacientes con alto riesgo de 

desarrollarla. 
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OOBBJJEETTIIVVOOSS  

General 

 Comparar el efecto de la carbetocina en inyección intravenosa única contra la infusión de 

oxitocina para evaluar la cantidad de sangrado posterior al evento obstétrico en pacientes 

con factores de riesgo para desarrollar hemorragia obstétrica. 

EEssppeeccííffiiccooss  

1. Cuantificar el sangrado durante el evento obstétrico en pacientes de alto riesgo para padecer 

hemorragia obstétrica 

2. Determinar la incidencia de hemorragia obstétrica en pacientes a las que se les administra 

carbetocina en inyección intravenosa única posterior al alumbramiento. 

3. Determinar la incidencia de hemorragia obstétrica en pacientes a las que se les administra 

infusión de oxitocina posterior al alumbramiento. 

4. Establecer la correlación de los factores de riesgo asociados con la presencia de hemorragia 

obstétrica 

5. Evaluar la presencia de eventos adversos con el uso de uterotónicos empleados para 

prevenir hemorragia obstétrica 
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MMEETTOODDOOLLOOGGIIAA  

Se desarrolló un estudio clínico controlado, aleatorizado (experimental, prospectivo, comparativo, 

abierto, aleatorizado) del primero de enero de 2011 al 31 de noviembre de 2011. 

La población del estudio se constituyó por aquellas gestantes con factores de riesgo para 

hemorragia obstétrica que acudieron para resolución de su embarazo en la Unidad Médica de 

Alta Especialidad Hospital de Ginecología y Obstetricia “Luis Castelazo Ayala” del Instituto 

Mexicano del Seguro Social en el periodo previamente mencionado y que cumplieron con los 

siguientes criterios de inclusión: 

 Pacientes entre 15 y 35 años 

 Más de 5 consultas prenatales 

 Por lo menos uno de los siguientes factores de riesgo: 

 Hemorragia obstétrica previa 

 Cesárea previa 

 Multiparidad 

 Inducción del trabajo de parto 

 Macrosomía fetal 

 Retención de placenta 

 Parto instrumentado 

 Embarazo múltiple 

 Interrupción vía abdominal 

 Placenta previa 

Se consideraron como criterios de exclusión:  

 Pacientes que no aceptaron formar parte del estudio 
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 Historia clínica incompleta y/o falta de valoraciones médicas 

 Pacientes en las que no se administró el uterotónico o en las que se administraron los dos 

fármacos de forma simultánea 

Dentro de las variables dependientes se consideraron la presencia hemorragia obstétrica, definida 

como la pérdida hemática mayor de 500 mL en el parto vaginal y mayor a 1000 mL en la cesárea. 

Dicha hemorragia pudo ser debida a la presencia de una hipotonía o una atonía uterina, lo que se 

evaluó mediante los procedimientos que posteriormente se describen y que se corroboró con una 

biometría hemática 24 horas después del evento obstétrico. Las variables independientes fueron 

la vía de interrupción (vaginal o abdominal), los factores de riesgo para hemorragia obstétrica en 

cada paciente y la aplicación de oxitocina en infusión o carbetocina intravenosa en dosis única. 

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 para determinar la presencia 

de los factores de riesgo para hemorragia obstétrica, posteriormente de forma aleatoria se asignó 

a las pacientes a un grupo (grupo A) de 600 pacientes que fueron tratadas con carbetocina y un 

grupo (grupo B) de 600 pacientes que fueron tratadas con infusión de oxitocina. En dichas 

pacientes, previa firma de consentimiento informado (anexo 2), se aplicó una dosis intravenosa 

única de 100 µg de carbetocina posterior al alumbramiento (grupo A). Por el contrario en las 

pacientes del grupo B se aplicó una infusión de 20 UI de oxitocina diluidas en 1000 mL de 

solución glucosada al 5% en un periodo de 6 horas. 

La medición del sangrado posterior al parto se llevó a cabo posterior al nacimiento del feto, 

pinzamiento y corte del cordón umbilical, se colocó la bolsa recolectora debajo de la región glútea 

de la paciente, se permitió el alumbramiento placentario en forma espontánea; si la paciente 

requirió revisión manual o instrumentada del canal vaginal o de cavidad uterina, el sangrado 

derivado del procedimiento se cuantificó como parte de esta medición, asimismo la bolsa 
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recolectora permaneció in situ en caso de reparación de lesiones o corrección de medidas 

quirúrgicas ampliadoras del canal blando de parto; se retiró la bolsa recolectora previa al aseo 

final y su contenido se vació a una probeta graduada para su medición. 

Para la medición del sangrado en los casos de cesárea, la cantidad de sangre y líquido amniótico 

obtenidos previo al pinzamiento del cordón umbilical fueron descontados del reporte final de 

sangrado, el procedimiento para la medición fue el siguiente: iniciada la cirugía 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; es importante especificar que 

una compresa empapada equivale a 100 mL. 

Posteriormente se realizó en ambos grupos una valoración del estado hemodinámico a través de 

la medición de presión arterial y frecuencia cardiaca, así como una exploración abdominal para 

valorar el tono uterino en la primera y segunda hora del puerperio inmediato postparto. Estos 

resultados fueron recolectados en un documento fuente (anexo 3) 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 4). 

El investigador se apegó a los principios de la Declaración de Helsinki, asimismo estuvo conforme 

a lo descrito en las leyes o regulaciones locales y nacionales. El estudio se adhirió a los principios 

esbozados en los lineamientos de las Buenas Prácticas Clínicas. 

Dictamen del comité local de investigación número R-2011-3606-1 (anexo 5): 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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RREESSUULLTTAADDOOSS  

Dentro de las características demográficas obtenidas en ambos grupos no se identificaron 

diferencias estadísticamente significativas en lo que respecta a edad materna promedio, 

encontrando una edad de 27.9 años en el grupo A y 27.1 años en el grupo B. Respecto al número 

de gestas, se encontró que tanto en el grupo A como en el grupo B el promedio de gestas por cada 

paciente fue de 2.1, con un 10.9% de antecedente de partos para el grupo A, contra un 20.09% del 

grupo B, en el grupo A se encontró un 9.9% de antecedente de aborto contra un 9.8% en el grupo 

B, y un 31.7% en el grupo A contra un 22.8% en el grupo B respecto al antecedente de cesáreas. 

La edad gestacional promedio al ingreso al hospital para el grupo A fue de 37 semanas con 5 días, 

mientras que para el grupo B la edad gestacional promedio fue de 38 semanas con 5 días. En 

cuanto a la vía de interrupción del embarazo se observó que en el grupo A la vía abdominal fue la 

más frecuente, reportándose un 91.5% de cesáreas, contra un 8.5%de partos vaginales, en el 

grupo B, también la vía abdominal fue la más frecuente con 84.1% de cesáreas contra 15.9% de 

partos, de los cuales 7 fueron distócicos con aplicación de fórceps. 

ASPECTOS DEMOGRÁFICOS 

 

GRUPO A GRUPO B 

No. de pacientes 602 601 

Edad 27.94 27.16 

Gestas 2.11 2.14 

Partos 10.90% 20.09% 

Abortos 9.95% 9.81% 

Cesáreas 31.75% 22.89% 

Edad gestacional 37.5 38.5 

Vía de resolución cesárea 551 506 

Vía de resolución parto 51 95 

En cuanto a la presencia de factores de riesgo en las pacientes del grupo A la interrupción vía 

abdominal estuvo presente en 90.6% de los casos, seguido del antecedente de cesárea en 51.4% 

y la inducción del trabajo de parto con prostaglandinas en 23.9%, el antecedente de multiparidad 
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se presentó en cuarto lugar de frecuencia con 19.9%. Con respecto a lo encontrado en el grupo B 

el factor más frecuentemente observado fue la interrupción vía abdominal con 82.3% de los 

casos, seguido en frecuencia por el antecedente de cesárea previa con 41.7% y la inducción del 

trabajo de parto con prostaglandinas en tercer lugar con 37.7% y por último la multiparidad con 

19.6%, con los demás factores de riesgo presentes en menor frecuencia, con lo cual no 

encontramos diferencia respecto al factor más frecuentemente asociado. Sin embargo, aplicando 

la prueba de U Mann Whitney para la frecuencia de factores de riesgo con una p<0.063 no se 

encontró diferencia estadísticamente significativa en la presencia de factores de riesgo por 

pacientes de cada grupo ya que en el grupo A cada paciente presentó 1.49 factores de riesgo 

mientras que en el grupo B cada paciente presentó 1.87 factores de riesgo, observando entonces, 

que la distribución fue homogénea en ambos grupos con un mayor número de factores de riesgo 

en las pacientes con oxitocina. 

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A HEMORRAGIA OBSTÉTRICA 

FACTOR DE RIESGO GRUPO A GRUPO B 

Hemorragia obstétrica previa 7 3 

Interrupción vía abdominal 546 495 

Parto instrumentado 2 5 

Polihidramnios 9 2 

Cesárea previa 310 251 

Inducción del trabajo de parto 144 227 

Embarazo múltiple 24 5 

Retención de placenta 0 0 

Macrosomía 28 21 

Multiparidad 120 118 

El sangrado promedio en el grupo A fue de 363.03 mL mientras que en el grupo B el sangrado 

promedio fue de 402.8 mL con una diferencia de 9.9%, estadísticamente significativo cuando se 

comparan ambos grupos utilizando la prueba de U Mann Whitney (p<0.0001). En el grupo A se 

presentaron 111 casos con sangrado mayor a 500 mL, mientras que en el grupo B 155 pacientes 

presentaron sangrado mayor a 500 mL durante el evento obstétrico. 
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SANGRADO POR GRUPO DE ESTUDIO 

 
Promedio Mediana Mínimo Máximo 

GRUPO A 363.03 mL 350 mL 50 mL 1500 mL 

GRUPO B 402.8 mL 345 mL 90 mL 3000 mL 

Se hizo una división de la cantidad de sangrado en subgrupos de 0 a 2000 mL y más, 

encontrando que sí existe diferencia estadísticamente significativa en el sangrado mayormente 

observada en el grupo de 0 a 300 mL con una p<0.02 , y en el grupo de 301-500 mL con una 

p<0.003, pero en los grupos de más de 500 mL no se encontró diferencia estadísticamente 

significativa (p<0.72), demostrando que después de los 500 mL no existe ventaja de un 

medicamento sobre el otro en la prevención de la hemorragia obstétrica; respecto a este punto los 

dos fármacos resultaron útiles en la prevención de hemorragia obstétrica, presentándose ésta, 

únicamente en 9 casos en el grupo de carbetocina y en 18 casos en el grupo de oxitocina. 

SANGRADO POR GRUPO DE ESTUDIO 

  0-300 mL 301-500 mL 501-800 mL 801-1000 mL 1000-2000 mL >2000 mL 

GRUPO A 299 249 43 7 3 1 

GRUPO B 246 256 81 13 5 0 

 

Respecto a la hemoglobina inicial en el grupo A se observó un promedio de 13.04 mg/dL, con un 

hematocrito inicial de 39.32%, mientras que en el grupo B se encontró una hemoglobina promedio 
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de 14.29 mg/dL con un hematocrito de 43.39%. La hemoglobina 24 horas después del evento 

obstétrico fue en el grupo A de 11.85 mg/dL con un hematocrito de 35.68%, y en el grupo B, la 

hemoglobina posterior al evento fue de 11.59 mg/dL con un hematocrito de 35.43%. La diferencia 

en el grupo A de la hemoglobina pre y post fue de 1.19 mg/dL y el porcentaje de hematocrito fue de 

3.64. En el grupo B la diferencia entre la hemoglobina pre y post fue de 2.7 mg /dL y el hematocrito 

fue de 7.96%, encontrando para todos estos resultados significancia estadística con una p<0.0001 

cuando se compararon ambos grupos utilizando la prueba de Wilcoxon. 

TABLA 3 

VARIABLES HEMATOLÓGICAS 

 

Hb inicial Hto inicial Hb final Hto final 

Grupo A 13.04 39.32 11.85 35.68 

Grupo B 14.29 43.39 11.59 35.43 

  

En 1.6% de los casos del grupo A y en 2.6% del grupo B se requirió el uso de sangre y sus 

derivados sin encontrarse una diferencia estadísticamente significativa (p<0.23), mientras que 

en 1.6% de las pacientes del grupo A y en 6.1% del grupo B se requirió el uso de algún 

uterotónico adicional por hipotonía uterina a pesar del fármaco profiláctico aplicado con una 

diferencia estadísticamente significativa (p<0.0001); es conveniente aclarar que el uterotónico 

aplicado en esta unidad es la ergonovina en ampolleta de 0.2 mg intramuscular en dosis única. 
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USO DE SANGRE Y OTROS UTEROTÓNICOS 

 

SANGRE UTEROTÓNICO 

GRUPO A 10 10 

GRUPO B 16 37 

  

No se observaron eventos adversos asociados al uso de uterotónicos en ninguno de los dos 

grupos de estudio. 
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DDIISSCCUUSSIIÓÓNN  

La hemorragia postparto es una de las principales causas de mortalidad y morbilidad a nivel 

mundial. El manejo activo del tercer periodo del trabajo de parto ha demostrado ser efectivo en 

la prevención de la hemorragia postparto. Desde la publicación de la revisión sistemática de 

Prendiville y colaboradores en la que se compara el manejo activo contra el manejo expectante 

del tercer periodo de trabajo de parto, el manejo activo con el uso de oxitócicos se ha 

incrementado en todo el mundo, sin embargo, recientes investigaciones demuestran que aun 

hay variaciones de esta práctica alrededor del mundo. 

Existen varios estudios que comparan el uso de carbetocina con oxitocina en pacientes sin 

factores de riesgo para hemorragia obstétrica. 

En nuestro estudio, se comparó el uso de carbetocina en inyección intravenosa única de 

100 mcg contra la infusión de 20 UI de oxitocina posteriores al nacimiento en pacientes con uno 

o varios factores de riesgo para hemorragia obstétrica sin importar la vía de interrupción de la 

gestación En los estudios de Barton 1996; Boucher 1998; Boucher 2004 y Dansereau 1999, se 

encontró que el uso de carbetocina comparado con el uso de oxitocina se asoció con una 

disminución de la necesidad de uso posterior de uterotónicos terapéuticos para las mujeres en 

el grupo de parto por cesárea, pero no hubo diferencias estadísticamente significativas para 

esta comparación en el grupo de parto vaginal. Nuestros resultados al igual que los observados 

en los estudios comentados, demuestran una mayor frecuencia en el uso de uterotónicos 

adicionales en el grupo de oxitocina, sugiriendo que la carbetocina puede ser más potente. Sin 

embargo, en nuestra serie no se observa una reducción en la tasa de hemorragia obstétrica de 

un medicamento cuando se compara con el otro, ya que de por sí la presencia de este evento 

fue muy baja presentándose únicamente en 27 casos en total de ambos grupos y ligeramente 

más frecuente en el grupo de oxitocina pero sin significancia estadística. La revisión Cochrane 

de McDonald en 2004 llegó a la conclusión de que la sintometrina se asocia con una reducción 

estadísticamente significativa del riesgo de hemorragia postparto para la pérdida de sangre que 
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excede los 500 mL pero no para la que excede los 1000 mL en comparación con la oxitocina 

sola. Sin embargo, se ha documentado que los efectos secundarios desagradables de náuseas, 

vómitos e hipertensión arterial en mujeres previamente normotensas son considerablemente 

altos en las mujeres que reciben sintometrina. La incidencia de estos efectos secundarios fue 

del 20% al 30%. Estos efectos secundarios se deben principalmente al componente de la 

ergometrina. En nuestro estudio hubo una reducción estadísticamente significativa en el 

sangrado de las pacientes en las que se utilizó carbetocina en comparación con las que se 

utilizó oxitocina en sangrados menores de 500 mL, pero no hubo una diferencia significativa 

entre los grupos del estudio cuando el sangrado rebasó los 500 mL. 

En el metaanálisis de Su y colaboradores, en las mujeres que se sometieron a parto por 

cesárea, se observó que la media de pérdida de sangre fue mayor en el grupo de oxitocina en 

comparación con el grupo de carbetocina, pero la diferencia no fue estadísticamente 

significativa. En el ensayo que incluyó mujeres que se sometieron a parto vaginal, no se 

observaron diferencias significativas entre los grupos de carbetocina y oxitocina. Dos estudios 

informaron un cambio en los niveles de hemoglobina, y ambos mostraron una tendencia hacia 

una mayor disminución de los niveles de hemoglobina en el grupo de oxitocina en comparación 

con las mujeres en el grupo de carbetocina, sin embargo, la diferencia no fue estadísticamente 

significativa en los grupos de parto vaginal y parto por cesárea. Solamente un estudio (Boucher 

2004) informó un cambio en los niveles de hematocrito pero no hubo diferencias entre los 

grupos de carbetocina y oxitocina. En nuestra serie sí se observó una reducción mayor en la 

hemoglobina y hematocrito postoperatorios en el grupo de oxitocina en comparación con el 

grupo de carbetocina con significancia estadística. 

Las medidas preventivas durante el tercer periodo del trabajo de parto y durante la cesárea son 

primordiales para reducir la pérdida sanguínea materna, ya que esta es la principal causa de 

morbilidad y mortalidad materna alrededor del mundo. La pérdida sanguínea durante el parto 

puede ser determinada mediante la estimación del sangrado durante el parto y con el descenso 
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de hemoglobina posterior al nacimiento, la necesidad de transfusión sanguínea también es un 

factor fundamental para este fin. La carbetocina reduce el uso de uterotónicos adicionales para 

prevenir hemorragia obstétrica cuando se compara con oxitocina, así como también reduce la 

cantidad de sangrado en los casos en que éste es menor de 500 mL, además de que parece 

disminuir la presentación de hemorragia obstétrica en pacientes de alto riesgo. 
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CCOONNCCLLUUSSIIOONNEESS  

La carbetocina hace posible obtener con una dosis intravenosa única de 100 mcg, un resultado 

equivalente e incluso mejor que la oxitocina en el mantenimiento del tono uterino y disminuye la 

cantidad de sangrado en el periodo periparto y postparto, con una tolerancia similar y sin 

efectos adversos. Esta efectividad se debe a su vida media más larga, a que es una inyección 

única y no una infusión que permanezca por varias horas. 

Aunque la frecuencia de casos con hemorragia obstétrica no fue menor cuando se utilizó 

carbetocina, sí se observó una disminución estadísticamente significativa del sangrado la cual 

es más evidente cuando se trata de sangrados menores de 500 mL, también se observó una 

menor frecuencia de transfusión de derivados sanguíneos y menor frecuencia en el uso de 

uterotónicos cuando se utiliza carbetocina como profilaxis en el tercer periodo de trabajo de 

parto, con una diferencia estadísticamente significativa. 

La carbetocina parece ser un medicamento útil para las estrategias de prevención de 

hemorragia obstétrica y la experiencia actual en su uso es suficiente para considerarla como 

una terapéutica alternativa al uso de oxitocina en la profilaxis de la hemorragia obstétrica 

secundaria a hipotonía o atonía uterina en pacientes con factores de riesgo identificables. 
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TABLA 1: AFECCIÓN HEMODINÁMICA EN LA HEMORRAGIA POSTPARTO2 

 Sin 
repercusión 

Leve Moderada Grave 

Pérdida hemática 500-1000 mL 
(10-15%) 

1000-1500 mL 
(15-25%) 

1500-2000 mL 
(25-35%) 

2000-3000 mL 
(35-45%) 

Caída de la presión arterial 
sistólica 

Ninguna Ligera Marcada Profunda 

Signos/ síntomas Palpitaciones 
Mareo 

Taquicardia 

Debilidad 
Sudor 

Taquicardia 

Inquietud 
Palidez 
Oliguria 

Colapso 
Disnea 
Anuria 
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TABLA 2: FACTORES DE RIESGO PARA HEMORRAGIA OBSTÉTRICA 

 Proceso etiológico Factores de riesgo 

Tono (atonía uterina) Útero sobredistendido Polihidramnios 
Gestación múltiple 
Macrosomía 

Cansancio del músculo uterino Parto rápido 
Parto prolongado 
Alta paridad 

Infección intraamniótica Fiebre 
Ruptura prematura de membranas 
prolongada 

Alteración anatómica o funcional del 
útero 

Miomas 
Placenta previa 
Anormalidades uterinas 

Tejido (retención de 
productos) 

Placenta Expulsión incompleta de la placenta 
Cirugía uterina previa 
Paridad alta 
Placenta anómala 

Coágulos Útero atónico 

Trauma (lesión del canal 
genital) 

Desgarro en canal blando Parto precipitado 
Parto operatorio 

Desgarro en cesárea Mal posición 
Gran encajamiento 

Ruptura uterina Cirugía uterina previa 

Inversión uterina Gran paridad 
Placenta fúndica 

Trombina (alteraciones 
de la coagulación) 

Previas: hemofilia A, enfermedad de 
von Willebrand 
Adquirida del embarazo: 
plaquetopenia de la preeclampsia, 
PTI, CID 
Anticoagulación terapéutica 

Coagulopatías 
Hepatopatías 
Sangrado con el rasurado 
Muerte fetal 
Fiebre, leucocitosis 
Hemorragia anteparto 
Inestabilidad aguda 
Estudio de coagulación 
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 

HOSPITAL DE GlNECOLOGIA Y OBSTETRJCIA NO.4 

"LUIS CASTELAZO AYALA'-

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA ADMlNlSTRACION DE 
MEDICAMENTOS 

Titulo: Analisis cHn ico del uso de carbetoe ina versus la infusion de 

oxitocina en 1a prevenci6n de la hemorragia obstetrica en pacientes 

de alto riesgo 

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

Responsable del proyecto: Dr. Sergio Rosales Ortiz 

Telefono: 55 50 64 22 Ext. 280 15 

Nombre del paciente: 

INTRODUCCION. 
La hemorragia obstetrica es la causa principal de muerte materna en nuestro pais y la 
administracion de farmacos profilacticos durante el postpat10 inmediato ha demostrado ser efectiva 
en prevenir esta complicacion. Los medicamentos mas frecuentemente utilizadospara prevenir esta 
complicacion son la oxitocina y la carbetocina, los cuales producen contracc iones uterinas que son 
las responsables de limitar el sangrado. Este tipo de farmaeos pueden ocasionar como principales 
efeetos adversos: retenei6n aguda de orina e hipertonia uterina que puede traducirse en dolor 
abdominal de tipo eolico intenso. 

PROPOS ITO 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 aplicacion de una dosis ':miea de carbetoeina ha demostrado ser tan 
efeetiva como una infusion. de 20 UI de oxitacina intravenasa. que se utiliza rutinariamente en este 
hospital. 

CRJTERJOS DE SELECCION, 
Se incluyen en este estudio paeientes que acudan a este hospital para la atencion del nacim iento de 
su bebe y que tengan factares de riesga para desarrollar hemorragia obstetrica como son: embarazos 
multiples (gemelar, trillizos, etc.), polihidramnios, trabajo de parto prolongado, uso de agentes para 
inducir y conducir el parto, muitigestas, miomatosis uterina, operacion cesarea, etc. 

DURACION DEL ESTUD IO. 
Se desarrollara durante 12 meses y su palticipacion durante ele estudio seni durante la ateneion del 
nacimiento de su bebe. 

Protocolo: F 2009-3606-31 Iniciales _ _ ____ . 1 
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DISENO DEL ESTUDIO. 
Usted sen\ asignada al azar (similar a cuando se sacan numeros de una caja de sorreo) en uno de los 
dos grupos de tratamiento: 

• Grupo COil oxitocina 20 UI en infusion intravenosa. 
• Crupo con aplicacion intravenosa de una dosis (mica de carbetocina. 

Es importante resaltar que tanto usted como el medico que atienda el nacimiento de su be be estanin 
enterados del medicamento que se va a aplicar. 

LOS PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO. 
• Plarica pretratamiento: Una vez que una mujer este con trabajo de parto a programada para 

cesarea se Ie platicani sabre los medicamentos que se emplean posterior al nacimiento de su 
bebe para prevenir la hemorragia pospalto. 
Si usted ace pta palticipar en este estud io, va a necesitar dar consentimiento infonnado por 
escrito, durante esta entrevista y se Ie recabara informacion sobre su embarazo e historia 
c!in ica, se Ie informara en que grupo quedo incluida. en el de usa de oxitocina (control) a el 
de carbetocina (experimental). 
Si usted no acepta participar en este estudio, no pasa nada y su atencion seni como can 
todas las pacientes y al nacer su bebe se Ie aplicara la oxitocina como se hace en forma 
habitual. 

• La atencion del palto se hara con la calidad y calidez que se atiende a todas las pacientes y 
al nacer su bebe se administrani el medicamento de acuerdo a su grupo para prevenir la 
hemorragia posparto y se hani un segu imiento a la h~ra. dos horas y su egreso de las 
molestias 0 sangrado que pudieran presentarse. 

PARTlCIPACION DE LA EMBARAZADA. 
La forma en que usted pmticiparia en el estud io es al permitir la admi ni stracion del med icamento 

durante el puerperio inmediato. que puede ser el tradicional, la infusion de oxitocina 20 UI 
intravenosa 0 una dosis (mica de carbetocina. 

EL RETIRO ANTES DE TlEMPO. 
Si usted deseara dejar de participar en el estudio antes de que nazca su bebe, por seguridad 0 porque 
asf 10 deseara, usted recibini la atencion normal y al nacimiento de su be be recibini el mismo 
manejo que todas las pacientes de este hospital. 

RIESGOS Y MOLESTlAS POTENCIALES. 
En algunas ocasiones, despues de la administracion de medicamento que favorece la contraccion del 
utero, esta puede ser tan intensa que pud iera presentar un dolor c61ico intenso. el cual es transitorio 
y puede mejorar con la aplicacion de analgesicos. Otro efecto que puede lIegar a presentarse es la 
retencion aguda de orina la cual rev ierte sola al pasar el efecto del medicamento: si fuera necesario 
se colocarfa una sonda para vaciar la vejiga. En caso de presentar efectos ad versos asociados con el 
usc 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 istracion del 
medicamento. 

BENEFIC10S POTENClALES. 
5e espera que los resultados de este estudio ayudaran a obtener infonnac ion sobre el manejo de la 

hemorragia posparto y usted verse beneficiada de recibir un medicamento que Ie ayude a prevenir 
una hemorragia despues de que nazca su bebe. 

Protocolo: F 2009-3606-31 Iniciales ______ . 2 
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COSTO. 
La UMAE Hospital de Giencobstetricia Luis Castelazo Ayala deIIMSS, q"e el hospital donde usted 
se esta atendiendo cuenta can los medicamento e insumos para su atenci6n por 10 que no tendra 
ningun costo extra para usted. 

PAGO. 
Usted no recibini ningim pago por su participaci6n en este estudio. 

EL USO Y DIVULGACION DE INFORMACION MEDICA. 
Como parte de este estudio: el Medico del estudio y su eq uipo de este hospital. mantendran la 
informacion bajo resguardo y en forma confidencia!' 5i listed firma este formulario de 
consentimiento infonnado, usted est'; de acuerdo can la d ivulgac i6n de los resultados. 

EL OFRECIMINETO DE CONTESTAR CUALQUlER PREGUNTA(5) ACERCA DE ESTE 
ESTUDIO. 
Usted se puede comunicar can la Dra . Miriam Azenet Carvajal a el Dr. Sergio Rosales Ortiz al 
telMono 55506422 extensi6n 28015 a en la oficinas de la lefatura de Division de Educacion en 
Salud ubicadas en Rio Magdalena No. 289 6° Piso. Colonia Tizapan San Ange!. Delegacion Alvaro 
Obreg6n. Distrito Federa!. 

DECLARACION FINAL 
Yo despues de haber leido toda Ie 
informacion deserita en este doeumento y he recibido respuesta satisfactoria a todas las preguntas 
que me han surgido ademas estoy enterado de los beneficios, se de los riesgos y las probables 
complicaciones que se pueden presentar tras la administracion del medi camento en estudio, y se me 
han explicado las alternativas existentes, sin embargo, tambien estoy consciente de que se busca un 
beneficia, par 10 que dol' mi consentimiento sin obligacion y par voluntad propia para que esto se 
efectue. 

Protocolo: F 2009-3606-31 Iniciales __ __ _ _ 3 
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FIRMAS 

Yo he leido la infomlacion que antecede, en un idioma que entiendo bien. EI contenido y el 
significado, me han sido explicados. Por la presente. yo doy mi consentimiento voluntariamente en 

presencia de dos testigos y sin haber estado sujeto a ningim tipo de presion 0 coercion para hacerlo 
y me ofrezco para formar patte de este estudio y autorizo la divulgacion de mi informacion personal 
de salud 

Fecha y hora Nombre en letra de molde Finna 

Paciente 

Direccion y telefono 

Testigo I I 
I 
I 

Testigo 2 1 
Yo Ie he explicado la investigacion cientifica ala paciente y he respondido a todas sus preguntas. 
Yo creo que ella entiende la informacion descrita en eSle documen!o y que consienie libremente a 

participar. 

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

! 
Firma 

discusion del Consentimiento Infot111ado 
I 
I 

I 

Protocolo: F 2009-3606-31 ln iciales ______ . 4 
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DOCUMENTO FUENTE 

·,i ,. 

24 horas: Hb: ____ _ Hto: ____ TiA: _____ FC: ___ _ 

o Hipovolemia Medidas adicionales: C) lviasaje ulerino, 0 Elevaci6n de Msis 

Reemplazo de volumen: OSangre 0 Soiueiones: 0 Cristaloides C) Coloides 

C) Medicamentos: -----

Evolucion: _______________________ _ ____ _ 

Datos del recien nllc;do: Fecha de nacimiento: I - ------

So>.'J: ____ _ Peso. _____ ""_-=- l ~. t .u-. _ _ ___ , •.. ·\rgar: ____ _ 

Evol ucion: 

Complicaciones': 

Maternas EJ ~Deseribir 
Manejo : 

Evolueion: 

Fetales EJ O eseribir 

Manejo: 

Neonatales EJ D escribir 

Manejo : 

Evenlos Adversos: 

El ~Deseribir 

Manejo: 

Feeha de egreso materno: _ __ 1 ___ 1 ___ Feeha de egrcso neonatal: ___ 1 _ __ 1 __ _ 
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Pnlt(l('olo: AnaUsls cllnlco del uso' de c<l~b\:)toc in<J VS, Infusion de oxltoclna en In prevendol1 dela t;emorragla 
obstetrica en pllclent(ls de <:;Ito riesgo No V<WIJ9-J(i(l(i-3 1 

Eventos Adversos 
Es un Evento Fecha de Hora de inicio Intensidad 

Serio Inicio liora I Minutos 
DD IMM J= Leve 

l~S[· I AA Horode Fin 2= Moderado 
Evento Adverso 2~NO Hura I Minutos 3= Severo 

Fecha de 
Fin (Reloj d. 24 horas) 

DD IMM 
IAA 

E 
, 

1 2 1 2 3 

E 
1 2 1 2 3 

E 
1 2 1 2 3 

E 
1 2 1 2 3 

E 
1 2 1 2 3 

E 
I 2 I 2 3 

E 
1 2 I 2 3 

E 
1 2 1 2 3 

E 
I 2 1 2 3 

"'Si 1a respuesta es "Si", lIeoc el formata para evenlos adversos serios y \lame a1 patrocinador inmediatamente . 

SHin 

No de Padente 
Inftiates del Pfld~nt~ 

Letra Control 

Relaci6n con el Acciones Desenlace 
medicamento 1- Ninguna 1- Resuelto 
del estudjo 2=Descontinuaci6n del 2= Mejorla 
I- Ningullo medicamcolo de estudio 3= Sin CanJbio 
2=- Dudosa 3= Medicacion 4~Empeoro 

3= fusible Concomitantc 5= Muerte 
4= Probable 4- OtroU 6= Perdida de 
5~Muy S= Hospital~ci6n seguimiento 
Probable requerida 0 prolongada 

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

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

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

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

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 I 2 3 4 5 

I 2 3 4 5 1 2 3 4 5 I 2 3 4 5 

I 2 3 4 .5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 

1 2 3 4 5 I 2 3 4 5 1 2 3. 4 5 

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

•• Comentarios de O\l"a acci6n tamado pam el evento ad\'erso==:::-_______ _________ _ _ _ _ _____ _ _ _ 
···Si la respuestll es "mucrte", Bame inmediatamente 01 patrocinador. 

0 {) {) 

A II 

6 

6 

6 

6 

6 

6 

6 

6 

6 
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DOCUMENTO FUENTE 

Se enrrego diario del paciente ~ ~ 
~~ Oescribir ______________________ ____ _ 

(,Termino el paciente el estudio como estaba planeado:· 

./ Sl PDr favor solo firme al fina l est~ hoia. Agradecemos mucho su eoiaboracion 

NO Favor de 8110ta1' la informacion que se pide a continuaci6n: 

Anote b feeha eli (: tI ? el paciente ah::md0pj el estudio 

Oia Mes ADo 

Fecha en que se apl ieD e l medicamellto por ul tima vez 

Oia Mes /\110 

Raz6n por la que se slispendi6 el esrudio. 

Mejoria del paciente _ _ _ Experiencia Adversa _ _ _ Enfermedad concomitaille 

Resultados de laboratorio Anormal Muerte Exacerbaci6n del padecimiento de base 

Retiro del consentimiento infomlado por el paciente 

_ _ _ Perdida de seguimiento al caso (especificar) : _________ _ 

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

Orro.Especificar _____ __________ _ ____ _ _ _______ _ 

Certifieo que toda la informaci6n contenida en este Documento fucote es fidedigna y fue obtenida en 

concordancia con los lineamientos que establecen las Buenas Practicas de Investigacion Clinica y 

Regulaciones Nacionales e Internacionales 

COMENTARIOS: 

Nombre Completo y Firma del Medico Tratante 

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

Dia 

f - ... ; 

Mcs 

Fecha 

Ano 
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P'rillorn! u: Analisis clinieD del uso de co1rbetocina VS. Infusi6n de oxftocina en la provencion de !a hemorragia 
('I bstetrica en pacient~ .de ..altoJiesgo ... .J~; 0 f\2009:".360_6~3 l __ _ __ ... _____ ....... " ... __ .......... _ ....... _ ...• ___ . __ . ____ . ___ .. ___ .• _. __ ... _____ .. ___ .... _ •....•.. _ ... __ ....... ______ . ._. __ ... ___________ _ 

Sit io 0 0 0 
No de Pal'i('nh." 
Injdale-s dd 1'1Icicflf·e 
Grupo de Tratamienf'o i\ B 

ANTECEDENTES OBSTETRICOS 

Edadmatema aDos Gesta Para __ Abortos__ Cesareas _ _ 

EMBARAZO, EVOLUCION Y RESOLUCION 

Feeha de Ultima regIa ___ 1_. __ 1___ Fecha probable de parto __ ·_ 1 _ _ _ 1 __ _ 

Edad gestacional aI ingreso al hospital _ _ _ ___ _ CHnico DUSG o 
Faetores de riesgo para hemorragia: 

o Hemorragia obstetrica previa o Cesarea previa o Retenci6n de placenta 

o Intenupci6n via abdominal o Inducci6n de trabajo de parto o Macrosomia fetal 

o Parto instrumentado o Embarazo multiple o Multiparidad 

o Polihidrarnnios o Otro, especifique: _ _ _ _ ___ ___ ___ _ 

. ·Hb: Hlo: T/A: FC: 
~--- ~---,--- - - --- - ---

rrabajo de parlo: 
Tiempo de trabajo de parto: _ _ h; __ min Tiempo de alumbramiento: __ h; _ _ min 

o Parto eut6cico 0 Dist6cico, Especificar: ___ _ 

o Cesarea, Indicacion: 
~ ----~---------

Cuantijieaci(m del sal/grado: .. m!. 

Puerperia: 

I hora: T/A: FC: __ Tegumentos: O Palidez: O Normal 0 Tono Uterino, 

Fondo Uterino: 0 'tCicatriz Umbilical 0 -ICicatriz Umbilical 2 horas: TI A: FC: __ 

:OPalidez: o NorrnalO TOllO Uterino 

. Fondo Uterino: 0 'tCicatriz Umbilical 0 -ICicatriz Umbilical 

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

o Hipovolemia Medidas adicionales: 0 Masaje uterino, 0 Elevaci6n de Msls 

Reemplazo de volumen: OSangre 0 Soluciones: 0 Cristaloides 0 Colo ides 

o Medicamentos: _____ ----' _ _______ , 

Evoluci6n: __________ _ _ ____ ____ ____ _ _ _ __ 

Datos del "cien naeido: Feeha de nacimiento: _ _ _ 1 _ __ 1 __ _ 

Sexo: ____ _ Peso: _ _ ~ _ _ _ g Talla: ___ _ cm Apgar: ___ _ _ 

Evoluci6n: _________ _ ___________ _ ____ _ pagina 1 de 6 

I 
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PrQtN'{)fo: Afi2!isls clinico del usa de carootocina vs, lofusitln de oxitocina en fa prevention de la hemorrsgia 
obstetrica en pacientes de attoJie_sgo~~_No F,:,1 009~3ftf)6.JL ... _~_~,.~~ ". " .. _. __ ~_._. __ ._, ... _ .. _ .. _ 

Sitio 

No de Pat'i('lltt' 

In icifl l l~s del P~deure 

G-rupo de Tratamifl1to 

ROJA FINALIZACI6N/ABANDONO DEL ESTUDJO 

zTormino 01 paciente 01 estudio como ostaba planeado? 

I) 0 0 

A B 

SI Por favor solo firm. al final esta hoja. Agradecemos mucbo su colaboracion 

• NO Favor de anotar la infonnacion que se pide a continuaci6n: 

Anote la fecha en que el paciente abandon6 el estudio 

-- --' - - -- -' 

Dra Mes Ano 

Favor de anotar la fecba en que se aplic6 el medicamento por ultima vez 

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

Dia Mes 

Razon por la que se suspendi6 el estudio, 

_ _ Mejoria del paciente 

__ Experiencia Adversa 

Enferrnedad concomitante 

Resultados de laboratorio Anonnal 

Muerte 

Ano 

Exacerbaci6n del padecimiento de base 

__ Retiro del consentimiento infonnado por el paciente 

... 

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

__ Paciente poco cooperador (especifique): _ ________________ _ 

Otro,Especificar _ _ _________ _______________ _ 

Certifico que toda 13 informacion con ten ida en este Formato de Reporte de Caso es fidedigo. y fue 

. obteoida en concordancia con los lineamientos que establecen las Buenas Practicas de Investigacion 

Clinica y Regulaciones Nadonales e Internacionales 

Nombre Completo y Firma del Medico Trat.nte 

-- --' -- -- -'-- -- ----
Dia Mes 

Fecba 

Ano 

pagina 4 de 6 
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Prot()('or,,: Anaflsis cllnlco del uso de carbetodna Y5. Infllsi6n de oxitocina en la prevenci6n de la hemorragla 
obstetrica en pacientC!,-de:a«o.J,ias90 .... "NQ .. Fw2009."JGI16~.3l.,..... . ".".'." ... ,.,.'"."."'. 

Sitio 0 0 0 I 
1\'0 de l>arit'ote 

f n iciales del P:lciclI te 
G'rupo de Trat2.mi('l)l:o A lJ 

Complicaciones: 

Maternas EJ ~Describir 
Manejo: 

Evoluci6n: 

Fetales §] Oescribir 

Manejo: 

Neonatales §] DeSCribir _____________________ __ 

Man~o: _________________________________________________________ _ 

Even/os Adversos: 

~Describir-----------------------_ .. .. 
Man~o: ______________________ ________ ___ 

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

Capture la informacion: 

pagina 2 de6 
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Carta Dictamen 

INSTITUTO MEXlo\NO DEL SEGURa SOCIAL 

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS 
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud 

Coordinaci6n de Investigacion en Salud 

Dictamen de Autorizado 

COMITE LOCAL DE'INVESTIGACION EN SALU D 3606 

Pagina 1 de 1 

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

FECHA 1O{01{2011 

DR. SERGIO ROSALES ORTIZ 

PRESENTE 

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion can titulo: 

Analisis cllnico del usa de la carbetocina versus la infusion de oxitocina en la 
prevenci6n de la hemorragia obstetrica en pacientes de alto riesgo. 

que usted sometio a consideracion de este Comite Local de Investigacion en Salud, de acuerdo 
con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple can la calidad 
metodolog ica y los requerimientas de etica y de investigacion, par 10 que el dictamen es 
AUT 0 R I Z ADO, con el nLimero de registro institucional: 

ATE~ ~-/7 
DR. GILBERTO TENA AI:A~EZ 

Num. de Registro 
R-2011-3606-1 

Presidente del Camite local de Investigacion en Salud nLim 3606 

[ 

IMSS 
SCr.U RIDi\O Y SOUOARIIJAD SOCIA! 

___________ • ___ ___ o _ _______ • ___________________ • _______ _ 
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