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RESUMEN

Introduccién. La tendencia de la medicina actual esta enfocada a la optimizacion de los
recursos, y la disminucion de riesgos. La practica obstétrica enfrenta un gran dilema la
morbimortalidad materna, principalmente debida a la hemorragia obstétrica, la cual ha
presentado un incremento exponencial debido al alto indice de ceséareas. Las estrategias para
disminuir el alto indice de cesareas son multiples y cada hospital debe generar las propias de
acuerdo a sus recursos. La UMAE Hospital de Ginecobstetrica Luis Castelazo Ayala atiende un
promedio de 12,000 nacimientos al afio con un indice de cesareas de 49% para el afio 2009,
como estrategia para incrementar el porcentaje de partos, se ha incluido la induccion de la
maduracion cervical para aquellos embarazos que tienen una indicacion medica, para la
interrupcion sean de alto o bajo riesgo; para conseguir este objetivo el empleo de las
prostaglandinas es la piedra angular. La UMAE cuenta con dos presentaciones de dinoprostona
en gel e inserto-LP por lo que un analisis farmaco-econémico del tipo costo-efectivo que
determine cual es la mejor opcién costo-efectiva de las presentaciones servira de complemento
en la estrategia que tiende a incrementar el porcentaje de partos.

Objetivo. Determinar mediante un analisis costo-efectivo cual de las presentaciones de
dinoprostona: gel o inserto de liberacion prolongada, es la mejor opcién para la maduracién
cervical en la UMAE Hospital de Ginecobstetricia Luis Castelazo Ayala.

Metodologia. Es un estudio clinico controlado complementado con un analisis de tipo costo-
efectividad, el cual fue aplicado a una muestra de 176 pacientes, 115 con gel y 61 con inserto-
LP, en los cuales se establecit la eficacia de la dinoprostona a partir de la evaluacién realizada
por un grupo de 12 expertos con experiencia en el uso de las dos presentaciones. El costo de
cada presentacion es el publicado por el IMSS para el afio 2009 y el costo total de cada uno de
los medicamentos esta calculado tomando en cuenta el costo por caja, la cantidad de dosis de
cada caja y el numero de dosis promedio del tratamiento para cada producto de acuerdo al
estudio clinico. Con esta base se determind el coste del tratamiento para cada presentacion de
dinoprostona.

El analisis incremental y la determinacién del indice costo efectividad se establecieron tomando
la efectividad para la maduracién cervical establecida por el grupo de expertos.

Resultados.

El estudio arroja como resultado, que la eficacia para cada una de las presentaciones
establecidas por el grupo de expertos fue de 86% para el inserto y 46% para el gel. El costo
para cada presentacion fue de $170 pesos para el gel contra $918.83 pesos del inserto-LP. El
costo total del tratamiento de acuerdo al nimero de dosis fue de $512 pesos para el gel y
$918.33 pesos para el inserto-LP. En el analisis de costo por unidad de éxito porcentual se
determino en $1,113 pesos para el gel y $1,067.44 pesos para el inserto-LP, estableciendo un
Indice Costo-Efectividad de 1.257 para el gel y de 1.323 para el inserto-LP.

Conclusiones. El empleo de la dinoprostona en inserto-LP es la mejor opcion costo efectiva
para alcanzar la maduracién cervical en pacientes primigestas, o que puede redituar en un
incremento en el porcentaje de partos y la consecuente disminucion del indice de cesareas.

Palabras Clave: Analisis farmaco-econdémico, costo efectividad, maduracion cervical,
dinoprostona gel, dinoprostona évulo (inserto de liberacién prolongada).



INTRODUCCION

El trabajo de parto es el proceso fisiologico mediante el cual, el contenido uterino
originado a partir de la fecundacion de un 6vulo, que se implanté y se desarrollé hasta
alcanzar habitualmente el termino del embarazo (entre las 37 y 40 semanas), es
expulsado mediante una compleja suma de acciones, como son la contractilidad
uterina, las modificaciones cervicales, la accién hormonal y una regulacion autocrina y
paracrina. (1, 2)

El inicio del trabajo de parto involucra tanto sefiales hormonales maternas como fetales
y que, como paso preliminar requiere la maduracion cervical. Cuando por indicacion
médica, se efectua este proceso, de realizar cambios en las condiciones del cérvix por
el obstetra, se le denomina induccion de madurez cervical.

La madurez cervical se trata de un proceso complejo que resulta de un
reblandecimiento fisico y de distensibilidad del cérvix, terminando en un borramiento y
dilatacion cervical parcial. (3)

La remodelacién cervical involucra una disolucion enzimatica de las fibras de colagena,
incrementando el contenido de agua en la submucosa cervical y produciendo cambios
quimicos. Estos cambios son inducidos por hormonas (estrégenos, progesterona,
relaxina) asi como por citocinas, prostaglandinas y enzimas productoras de oxido
nitrico. (3)

Otro procedimiento es la induccién del trabajo de parto que se refiere a la estimulacién
de contracciones uterinas antes del inicio espontaneo del trabajo de parto activo el cual
concluira en un parto. Este es uno de los procedimientos obstétricos mas realizados,
por ejemplo en Estados Unidos comparando la frecuencia de la induccién entre 1990 y
2006 el incremento fue aproximadamente del doble a razén de 9.5 a 22.5%
respectivamente. @) La razdon de este incremento fue debido a la disponibilidad de
mejores agentes para inducir la maduracion cervical, los deseos de las pacientes y de
los médicos para iniciar en un tiempo conveniente el trabajo de parto y las actitudes
menos estrictas, hacia las indicaciones relativas para la induccion. (s)

Las preocupaciones de los médicos o de los pacientes en cuanto a la muerte fetal, en
un embarazo de término o postérmino también han contribuido a favorecer el aumento
en la tasa de induccion. ()

Las indicaciones para la induccion del trabajo de parto pueden ser maternas o fetales y
debe de realizarse cuando:

e El hecho de continuar el embarazo se asocia a un mayor riesgo materno o fetal,
que la interrupcion del mismo embarazo.
e No debe existir contraindicacion para parto vaginal. ()

La magnitud del riesgo que se asocia al hecho de continuar un embarazo dependera de
factores tales como la edad gestacional, presencia/ausencia de madurez fetal,



severidad de la condicion clinica, y condiciones cervicales. Algunos ejemplos de
condiciones médicas y obstétricas por las cuales se indica la induccion son: embarazo
postérmino, ruptura de membranas, restriccion del crecimiento, preeclampsia, muerte
fetal. (7)

El tiempo ahorrado con la induccion de la maduracion cervical y del trabajo de parto en
las mujeres con las complicaciones del embarazo antes mencionadas, se vera
reflejado en la obtencién de mejores resultados maternos y/o fetales. (7)

Las contraindicaciones para la induccion de la maduracién cervical; son aquellas
situaciones en las cuales el riesgo materno o fetal asociado a un trabajo de parto o
parto vaginal son mayores que los asociados a una cesarea, por ejemplo:

¢ Antecedente de incision uterina clasica.

e Antecedente de incision uterina que involucre todo el espesor del miometrio y
haya llegado a la cavidad endometrial.

e Herpes genital activo.

e Placenta o vasa previa.

e Distocia de presentacion.

La induccidn electiva (sin indicacidn médica materna o fetal) del trabajo de parto ha
aumentado la proporcion de la misma, pero a su vez provoca un potencial incremento
en la tasa de cesarea, prematurez y aumento de costos. Otras situaciones
concernientes a beneficios maternos o fetales, tales como la reduccion de muertes
fetales, no se han demostrado con la induccién electiva.

Si, el éxito de la induccién electiva fuera establecido como la obtenciéon de un parto
vaginal, omitiendo el costo excesivo y la admision a cuidados especiales del neonato,
las mejores candidatas serian aquellas mujeres con embarazo de 39 semanas 0 mas,
con cérvix favorables. Ya que en estudios previos, en los cuales la induccién electiva
se realiz6 en embarazos de 37-38 semanas el resultado fue un incremento de ingresos
a la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales del 3 al 7.7% respecto a los embarazos
inducidos después de la semana 39. (s)

Ademas la induccion electiva en mujeres nuliparas aumenta el riesgo al doble de una
cesarea, principalmente por una falta de progresion en el primer estadio del trabajo de
parto, asi como un aumento en el parto instrumentado y en el uso de bloqueo epidural
en comparacion con un trabajo de parto espontaneo. (9)

En las mujeres multiparas se encuentra una tasa similar de cesarea en aquellas con
induccién del trabajo de parto y aquellas que inician un trabajo de parto espontaneo
aproximadamente de 3.8 contra 3.6 % respectivamente. (10, 11)

En concordancia con estos datos previamente descritos se han establecido las
siguientes aseveraciones en cuanto al uso de la induccion del trabajo de parto. (12)



e La realizacion de la induccion electiva del trabajo de parto se traduciria en mas
de 12.000 cesareas e imponen un costo de casi 100 millones de ddlares por ano
al sistema meédico de los Estados Unidos.

e La induccion a cualquier edad gestacional, independientemente de la paridad o
de las condiciones cervicales, implica un costo. Aunque este costo no se reduce
al maximo, los gastos implicados seran menores, en la induccion de pacientes
con mayor edad gestacional, multiparas y condiciones cervicales favorables.

e Las inducciones mas costosas para el sistema de atencién de la salud son los
realizados en las nuliparas con cérvix desfavorables antes de las 39 semanas.
Cuando las mujeres nuliparas con cérvix favorables se someten a una induccién
del trabajo de parto el costo estimado fue de la mitad en comparacién con las
nuliparas con cérvix desfavorables.

Para la induccién de la madurez cervical se han empleado diversos métodos
mecanicos Yy/o farmacolégicos:

a) Mecanicos: dilatadores mecanicos (Laminaria japonicum, dilatadores de Hegar o
Sims, sondas con balén inflable), despegamiento de las membranas o Maniobra de
Hamilton, amniotomia y estimulacion del pezon.

b) Farmacoldgicos: oxitocina, prostaglandinas (dinoprostona y misoprostol), estrégenos
y relaxina.

Tradicionalmente la induccion del trabajo de parto se ha realizado con la oxitocina, que
por mucho tiempo fue la unica opcion. Con el desarrollo de la farmacologia y la llegada
de las prostaglandinas (PG), el uso de la primera ha disminuido principalmente por el
acortamiento en el tiempo para alcanzar el efecto deseado.

Estudios aleatorizados establecen que las prostaglandinas son efectivas tanto para la
maduracién cervical como para la induccién del trabajo de parto, asi como que estas
son mejores que la oxitocina para la induccién del trabajo de parto. (13-16)

Las prostaglandinas: Son acidos grasos constituidos por 20 atomos de carbono, con
algunos grupos hidroxilos y/o cetonicos. Su estructura base es el acido prostanoico (de
donde derivan las 14 prostaglandinas naturales). Las prostaglandinas primarias: PG E4,
PG E,, PG Ej3, PG Fq, PG Fs a, PG Fs. (17, 18)

La administracién de prostaglandinas da lugar a la disolucion de los haces de colageno
y a un aumento en el contenido de agua en la submucosa del cérvix. Estos cambios
dan lugar a un estado del cérvix que se asocia a un mayor éxito en la induccién del
trabajo de parto. Las prostaglandinas también causan contracciones uterinas, y por lo
tanto como efecto adverso puede ocurrir taquisistolia. (19)

La via de administracién idénea para el uso de las prostaglandinas actualmente es la
local, ya que mantiene una buena repuesta clinica y disminuye los efectos adversos de
la administracién intravenosa o la via oral. (20, 21)



Los efectos adversos ademas de la taquisistolia antes mencionada incluyen fiebre,
escalofrios, vomito, diarrea, pero no son comunes con las preparaciones de PGE,. (22)

La monitorizacion de la actividad uterina, y la frecuencia cardiaca fetal esta indicada a la
media y dos horas posteriores a la administracion de prostaglandinas, y se debe
mantener hasta que se presente una actividad uterina regular. (23

Actualmente la prostaglandina E; existe en dos preparaciones comerciales:

e Gel (Prepidil): contiene 0.5 mg de dinoprostona en 2.5 ml de gel para
administracién intracervical. La dosis se repite cada 6, 8 6 12 h si no existen cambios
adecuados o cuando se presenta minima actividad uterina después de la primera dosis.

No se recomienda la aplicacion de mas de tres dosis en 24 h.
El tiempo de intervalo entre la ultima dosis y el inicio de oxitocina es de 6 a 12
horas, debido a que se potencializa el efecto y puede presentar taquisistolia.

e Inserto de liberacion prolongada (Inserto-LP [Propess, Cervidil]): es un inserto
vaginal que contiene 10 mg de dinoprostona en un dispositivo de polipropileno de
liberacion prolongada, el cual libera 0.3 mg de dinoprostona por hora. Debido a que la
presentacion del inserto de liberacion prolongada, no existe en nuestro pais como tal, el
laboratorio farmacéutico lo tiene registrado como évulo.

El inserto-LP se coloca alrededor del cérvix hasta que el trabajo de parto activo,
inicie o por 12 h. La oxitocina se puede iniciar a los 30 minutos después de
retirado el inserto-LP. Ofreciendo una ventaja sobre la formulacién en gel, que
es, el poderse retirar en casos de taquisistolia y presencia de alteraciones en la
frecuencia cardiaca fetal. (24, 25)

En los casos en que la induccion tiene indicacion obstétrica aun en pacientes con cérvix
desfavorable (cérvix con indice de Bishop menor de 6), se ha demostrado la utilidad de
las de prostaglandinas para maduracién cervical con un nivel de evidencia 2B. (26)

La existencia de mas de una presentacién de un farmaco de diferente coste, cuya
sustancia activa a mostrado tener beneficio en la practica diaria, nos obliga hacer un
analisis farmaco-econdémico que determine la ventaja que nos puede ofrecer una de las
presentaciones sobre la otra. De acuerdo a las caracteristicas de este estudio, la opcion
de analisis farmaco-econdémico es un Analisis de Costo-Efectividad (ACE), que se basa
en la experiencia de un grupo de médicos en este caso de la misma sede del estudio, el
costo del producto y el tamafio de la muestra. (27, 2s, 29)

Tradicionalmente este tipo de analisis farmaco-econdmico sirve para hacer una
aproximacion de un valor determinado a una intervencién, haciendo referencia de una
previa que historicamente habia ofrecido mejor costo y beneficio para la salud. Ahora
bien, para la asignacion de recursos econdmicos a los presupuestos en el area de la
salud se deben conocer todos los detalles posibles sobre las necesidades demandadas
para una intervencion, hacer la evaluacion costo efectiva ayuda a tomar una decision
de como asignar estos recursos y maximizar el beneficio publico de la salud de entre
las diferentes opciones a elegir. (30, 31, 32)



Por lo tanto el analisis de costo efectividad debe ser utilizado para desarrollar analisis
economicos en cuidados de la salud, en el que, el andlisis de los resultados monetarios
y de salud se miden en forma separada y el valor relativo de cada una de las
intervenciones, es cuantificable como adicional al costo, o sea el beneficio incremental
a la salud asi como el costo para obtener el éxito de la intervencién y/o prevenir un caso
de la enfermedad. (33)

Desde la perspectiva social este analisis representa el contexto del interés publico en
el que se incluye el costo de oportunidad social con un costo limitado de los recursos
que evite la pérdida de oportunidad para usar fondos o recursos para otra propuesta.
Por ende el analisis costo efectividad resulta de comparar directamente una
intervencion con otra con un punto de ventaja en la salud publica. (34)



OBJETIVO GENERAL

Determinar mediante un analisis costo-efectivo cual de las presentaciones de
dinoprostona: gel o inserto de liberacion prolongada, es la mejor opcién para la

maduracion cervical en la UMAE Hospital de Ginecobstetricia Luis Castelazo Ayala

OBJETIVOS PARTICULARES

1. Determinar de acuerdo a la experiencia en el uso de prostaglandinas, de los
meédicos de base, la efectividad de las dos presentaciones de dinoprostona empleadas
en la Unidad.

2. Establecer el indice costo efectivo para cada una de las presentaciones de
dinoprostona existentes en el cuadro basico de medicamentos de esta UMAE.

3. Establecer de acuerdo al analisis costo incremental de las presentaciones de

dinoprostona la dominancia de una sobre la otra desde el punto de vista econémico.



MATERIAL Y METODOS

Ante la necesidad de la optimizacion de recursos en la UMAE Hospital de
Ginecobstetricia Luis Castelazo Ayala surgid el planteamiento: ;Cual seria la mejor
opcion costo-efectiva en la induccion de la madurez cervical entre las dos
presentaciones de prostaglandinas (inserto vaginal de liberacion prolongada [inserto-
LP] y gel) existentes en el hospital?

Para poder efectuar un analisis costo efectivo es necesario contar con un estudio clinico
que evidencie el comportamiento de la dinoprostona en sus dos presentaciones (gel e
inserto-LP), para lo cual en una fase previa se realiz6 un ensayo clinico controlado
aleatorizado de enero a diciembre del 2009 en la misma UMAE, el cual se registré ante
el Comité Local de Investigacién, con el numero R-2010-3606-1. (anexo 1)

La muestra total de ese estudio comparé los porcentajes de parto, cesarea,
maduracion cervical, uso de soluciones y oxitocina durante el trabajo de parto, los
tiempos de accion de cada tipo de dinoprostona hasta conseguir el efecto de la
madurez del cérvix y el nacimiento del feto, comparando al grupo de primigestas
versus las multigestas. Los datos concluyentes del estudio clinico (ver tabla 1, 2y 3)
enfatizan el comportamiento de la maduracion cervical, en el grupo de las primigestas y
multigestas asociada al numero de dosis que se requirié para cumplir con el objetivo. El
analisis estadistico se realiz6 con X

Dentro de los estudios de farmaco-economia, se determiné emplear el estudio de tipo
costo-efectividad, que requiere de la evaluaciéon por un grupo de expertos en el uso de
las dos presentaciones de dinoprostona, el costo de cada una de las presentaciones y
un grupo de estudio (estos datos se obtuvieron del estudio clinico).

Dentro de la UMAE Hospital de Ginecobstetricia Luis Castelazo Ayala, existen servicios
que tienen, a la induccion de la maduracion cervical como parte de sus procedimientos
rutinarios, los cuales son: medicina perinatal, enfermedades hipertensivas asociadas al
embarazo y patologia de la segunda mitad del embarazo. Los médicos adscritos a
estos servicios fueron los candidatos a conformar el grupo que se consider6 como
expertos para poder establecer la efectividad de cada una de las presentaciones. Estos
médicos necesitaban tener 10 6 mas afios de practica médica, estar certificados por el
Consejo de la Especialidad, tener experiencia minima en el uso de ambas
prostaglandinas de cinco afios y que desearan participar.

Todos los médicos candidatos debieron contestar el formato de prerrequisitos (Anexo
2) y firmarlo, una vez seleccionado se le pidié emitiera su calificacion sobre ambas
presentaciones (Anexo 3).

El resultado de la efectividad del grupo de expertos se concentro en un solo formato y
se realizé un promedio.



El costo de los medicamentos fue el reportado por el IMSS para el periodo de 2009. El
costo total de cada uno de los medicamentos esta calculado tomando en cuenta el
costo por caja, la cantidad de dosis de cada caja y el numero de dosis promedio del
tratamiento para cada producto de acuerdo al estudio clinico. Con esta base se
determind el coste del tratamiento para cada presentacidon de dinoprostona.

El analisis incremental y la determinacion del indice costo efectividad se establecieron
tomando en cuenta la efectividad para la maduracién cervical establecida por el grupo
de expertos.



RESULTADOS

Para el analisis costo-efectivo, es necesario contar con los resultados del estudio
clinico, los cuales se presentan en las tablas de la uno a la tres.

El analisis clinico se concluyo con un total de 176 pacientes: 115 en el grupo con gel y
61 en el grupo del inserto-LP.

Dentro del grupo de las primigestas; Se obtuvo un 71% de partos al emplear la
dinoprostona en gel contra un 74% con el inserto-LP, el porcentaje de cesarea fue de
28% en gel versus 25% del inserto-LP con una X? =0.00.

Las multigestas se distribuyeron por parto y cesarea en el grupo que empleo gel y el
inserto-LP de la siguiente forma: 75% vs 72% y 24% vs 27% con una X?=0.02.

La maduracion cervical fue el principal objetivo del estudio clinico, en el cual se empled
la valoracion cervical mediante el sistema de calificacion cervical de Bishop, que sirve
para predecir el buen éxito de la induccion del trabajo de parto. A mayor calificacion,
mas cambios cervicales y mayor probabilidad de desencadenar un trabajo de parto. La
evaluacion del éxito de la induccion de madurez cervical fue determinada en una
primigesta, cuando después de 6 horas de la aplicacion existiera una modificacién del
indice de Bishop de 3 puntos o mas, incluso el nacimiento del feto; para las
multigestas, se considerd un incremento de 6 puntos 0 mas en el mismo periodo de
tiempo.

La maduracion cervical reportada fue: en las primigestas de 78 % con gel vs 97 % del
inserto-LP con una X?=5.29; p<0.02 y en las multigestas de 95 % contra 90 % del gel e
inserto-LP respectivamente, con X? p=0.34 (ver tabla 2 y 3).

En referencia a los tiempos; el tiempo promedio de accidén que consistié en el periodo
de tiempo comprendido desde la colocacién de la dinoprostona hasta obtener la
maduraciéon cervical, este fue menor 2.39 h al emplear el inserto-LP. Al comprar el
tiempo desde la aplicacion y concluyendo con el nacimiento vaginal, la diferencia fue
de 3.12 h mas cuando se aplico la dinoprostona en gel.

El analisis farmaco-econdmico fue de tipo costo-efectividad, se seleccionaron 15
expertos que cumplieran con los requisitos de expertis, se eliminaron tres por no
responder la encuesta en el tiempo establecido. La efectividad determinada por este
grupo de expertos para la maduracion cervical al emplear la dinoprostona para cada
presentacion fue de 86% para el inserto-LP y de 46% para el gel.

El costo de las presentaciones reportado por el IMSS para el afios 2009, fue para la
presentacion de dinoprostona en gel: caja con una pieza de 0.5 mg de $170.00 pesos.
La presentacion en inserto-LP; caja con cinco insertos de 10 mg en $4,594.14 pesos, lo
que implica un costo de $918.83 pesos por pieza. Una vez establecido el precio unitario
de cada presentacion se calculo el precio total del tratamiento que resulta de multiplicar
las dosis por el costo. Las dosis se establecieron de acuerdo al estudio clinico y son de



tres geles y un inserto-LP con un costo final para el tratamiento con dinoprostona gel de
$512.00 pesos y la dinoprostona en inserto-LP de 918.83 pesos. (Ver tabla 4).

El andlisis costo-efectividad requiere de iniciar con el analisis incremental; entendido
como el valor numérico de las diferencias de coste en las presentaciones, esta descrito
en la tabla cinco. La primera columna de la tabla se considera el costo total del
tratamiento, siendo menor el costo del gel comparado con el inserto-LP. Las diferencias
en costo es $406.00 pesos mas alto el inserto-LP que el gel. Con respecto a la
efectividad, el analisis muestra a la dinoprostona en inserto-LP como una opciéon mas
efectiva de acuerdo al grupo de expertos (86% vs 46%). En la sexta columna, se
observa costo por unidad de éxito porcentual que alcanzan la maduraciéon cervical
(costo/efectividad): lo que indica que el costo por unidad de éxito es menor con
dinoprostona inserto-LP a un precio de $1,067.44 pesos; mientras que la opcién con el
costo mas alto por unidad de éxito es el gel a un costo de $1,113.00 pesos, lo que deja
una diferencia costo/efectiva por unidad de éxito de $46.00 pesos menos de costo para
el inserto-LP (columna 7). En la ultima columna de la tabla se muestra el costo-
efectividad incremental, que es el costo que tendria que cambiar del uso de una
presentacion por la otra, ante un cambio del gel a inserto-LP, el costo por unidad de
efectividad incremental es de $1,015.00 pesos, cantidad que se encuentra por arriba del
costo efectividad medio, por lo que el costo por unidad de efectividad incremental como
criterio de decisién de la dominancia de una presentacién sobre la otra no existe
(grafica 1), ninguna es mejor que la otra, el inserto-LP tiene mayor efectividad y un
costo mas elevado con respecto al gel, asimismo se aprecia que la presentaciéon
comparada (gel) tiene un costo y efectividad menor, la diferencia estriba en el costo por
unidad de éxito de $ 46 pesos mas alta para la dinoprostona en gel.

El indice Costo-Efectividad (ICE), es la transformacién a un valor numérico, por un lado;
la efectividad determinada por los expertos (que corresponde a los beneficios [el
resultado en este caso, la maduracién del cérvix] que se expresa en unidades neutrales
denominadas Unidades de Beneficio Sanitario [UBS]) y por otro lado el numero total de
pacientes de cada grupo (115 y 61) y el coste del tratamiento completo para lograr la
maduracién cervical, que en este caso son de gel tres dosis y una para el inserto-LP. El
valor determinado en el ICE, nos permite objetivamente ver cual de las opciones de
tratamiento es mejor por tener un valor mayor, que equivale al mejor resultado
independientemente del costo del producto y en este caso el ICE del inserto-LP fue
1.323 y de 1.257 para el gel (tabla 6).



DISCUSION

La UMAE Hospital de Ginecobstetricia Luis Castelazo Ayala, es un hospital de tercer
nivel que recibe embarazos con patologia propia de tercer nivel de la zona sur y
poniente de la Ciudad de México, Chiapas y Morelos, pero ademas de referencia para
la zona sur de la Ciudad de México para embarazo de bajo riesgo, atiende alrededor de
12,000 nacimientos anuales con un porcentaje de cesarea en el afio 2009 del 49%.

La situacion actual de la Obstetricia es que la relacidn parto-cesarea se ha invertido con
un incremento sustancial de esta ultima, llegando a variar de acuerdo al pais, y su nivel
de desarrollo, desde el 10% hasta el 50%. Los estandares de calidad marcan que el
porcentaje de cesareas aceptable para un hospital de alto riesgo pudiera llegar a ser
hasta el 25% y lo establecido por la OMS es hasta el 15%.

Teniendo un porcentaje de cesareas alrededor del 49% en la UMAE es prioritario la
busqueda de estrategias para disminuir este porcentaje, principalmente tratando de
incidir en la primigesta, ya que de interrumpir este primer embarazo por via abdominal
practicamente condena a que sus siguientes eventos obstétricos, también se resuelvan
por la misma via; la via abdominal. Con esta via de nacimiento esta descrito en la
literatura se incrementa la morbilidad materna, por aumento de la hemorragia
obstétrica, la incidencia de placenta previa y acretismo placentario; con el consecuente
incremento en la mortalidad materna.

En la literatura mundial esta descrito el uso de las prostaglandinas, en especifico la
dinoprostona para la induccidn de la maduracion cervical como gatillo para
desencadenar el trabajo de parto en aquellos casos en que la finalizacion del embarazo
por causa materna o fetal esta indicado, logrando incrementar el porcentaje de los
nacimientos por via vaginal; menor uso de soluciones, oxitocina, disminucion en la
incidencia de hemorragia, de las hemotransfusiones, y acortar la estancia
intrahospitalaria. Otro dato importante por mencionar son los casos en los que se
realiza una induccion electiva en embarazos menores de 39 semanas de gestacién, en
mujeres nuliparas se aumenta el riesgo al doble de una cesarea, principalmente por
una falta de progresion del primer estadio del trabajo de parto.

Ante este conflicto epidemioldgico se requiere hacer un cambio en las politicas de
salud, que nos permita elegir el uso mas eficiente de los recursos en salud publica con
una decisién fundamentada. Para entender lo que implica el analisis de costo-
efectividad, debemos entender que el costo se refiere al total neto expedido (erogacién
monetaria) en relacion a una intervencion, incluyendo el costo del tratamiento, efectos
adversos y el posible ahorro futuro en la prevencion de una enfermedad o morbilidad.
La efectividad o eficiencia, se entiende como una medida o valor significativo que sirve
como atributo para la toma de decisiones, esto debe ser en unidades que sean
relevantes para una condicion del estudio.

Para ayudar a identificar el parametro mas importante o con mayor influencia que
puede afectar el resultado general de una intervencion, se debe tener presente que el



analisis debe hacerse con datos locales para lograr tener impacto, ya que los rangos de
las variables intrinsecas dependen de variaciones regionales.

Para este analisis costo-efectivo se tomé como base un ensayo clinico controlado
aleatorizado, en el que se concluye que el empleo de la dinoprostona en cualquiera de
sus presentaciones disminuye el porcentaje de cesareas a un 26%, ambas
presentaciones obtiene adecuados porcentajes de maduracion cervical, pero este es
estadisticamente significativo mayor en las primigestas con inserto-LP que con la
presentacion en gel (97% y 78% respectivamente con un p<0.02) y se invierte en las
multigestas el porcentaje es de 95% con gel y 90% para el inserto-LP con una prueba
de X“ con una p=0.34 (no hay diferencia significativa). Respecto a la diferencia en
tiempo esta es 3 h y 39 min menos para el inicio de accién y de 3 h 12 min menos al
nacimiento cuando se emplea el inserto-LP.

Con la experiencia generada en el hospital de varios afios en el uso de la dinoprostona
en gel y en forma de inserto-LP, aunado al ensayo clinico controlado aleatorizado del
que parte este analisis farmaco-econdémico, se realizé un analisis costo efectivo de las
dos presentaciones de dinoprostona empleadas en el Hospital, ya que ambas son
empleadas con el objeto de lograr la madurez cervical, ambas con resultado positivo,
pero al tener un coste diferente y la necesidad creciente de la optimizacion de los
recursos con los mejores resultados clinicos, se desarrollo este analisis
complementando a la experiencia clinica la asignacion del recurso para concluir en el
mayor efecto con el menor costo.

El comparativo de los indices costo efectivos de las presentaciones analizadaza fue en
gel de 1.257 y la del inserto-LP de 1.323, esta diferencia a favor del inserto-LP puede
entenderse mejor con el analisis incremental, si el costo del tratamiento con el gel es
$512.00 pesos comparado con el inserto de $918.00 pesos con diferencias de $408.00
pesos mas para el inserto, pero al final la relacion costo/efectividad cambia a ser para el
gel de $1,113.00 pesos, contra $1,067.00 pesos del inserto-LP con una relacion
costo/efectividad incremental de $46.00 pesos menos para el inserto-LP, esto es el
ahorro unicamente por la aplicacién de la dinoprostona. De acuerdo a los resultados del
estudio clinico, con la aplicacion de la dinoprostona en cualquiera de sus
presentaciones se obtuvo un indice de cesarea en esta muestra de 26% que
comparado al 49% reportado para todo el hospital en 2009 es considerablemente
menor. En numeros, si traspolamos el 49% de cesareas que tiene el Hospital a nuestra
muestra, esto representaria 86 cesareas contra las 47 realizadas en el estudio, existe
una diferencia de 39 cesareas, que de acuerdo a la “Tabla Costos Unitarios” para el
ejercicio 2009 costaria cada una 24,352.00 pesos, y el costo de estas 39 cesareas
seria 949,728 pesos, el cual se traduciria en un ahorro para la Unidad por no
realizar estas cesareas. Si ademas se compara el costo por los 39 tratamientos
maduracién  cervical con gel que seria de 43,239.30 pesos y los mismos 39
tratamientos con inserto-LP 41,613.00, denota otra diferencia de 1626.30 pesos de
ahorro a favor del uso del inserto-LP, hablando solo del tratamiento inicial, o sea, “la
maduracion cervical”, con el consecuente ahorro en dias estancia intrahospitalaria,
soluciones, uso de analgesia, etcétera, pero sobre todo las complicaciones asociadas a
cesarea como: hemorragia obstétrica y muerte materna.



CONCLUSIONES

1.

De acuerdo al estudio farmaco-econdmico de tipo costo-efectividad la dinoprostona
en presentaciéon de inserto de liberacién prolongada, es mejor costo-efectiva que la
presentacion en gel.

La utilizaciéon de dinoprostona en inserto de liberacion prolongacién en pacientes
primigestas de alto y bajo riesgo conforman una potencial estrategia para
incrementar el numero de partos, disminuyendo costos, porcentaje de cesareas que
incidiria en la reduccion de muerte materna por hemorragia obstétrica.
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ANEXOS, TABLAS Y GRAFICA



Tabla 1. Datos generales del estudio clinico

Variable Gel Inserto-LP Significancia
Edad ggstamonal 39.6 38.3

promedio

Primigestas 46 (40%) 39 (63.93%)

Multigestas 69 (60%) 22 (36.06%)

Total pacientes 115 61

Parto 85 (73.91%) 44 (72.13%)
Cesarea 30 (26.08 %) 17 (27.86%)
Maduracién 102 (88.69%) 58 (95.08%) p>0.07

Numero de dosis

3

1

Uso de soluciones

103 (89.56%)

57 (93.44%)

Uso de oxitocina

90 (78.26%)

48 (78.68%)

Tiempo de

colocacion a inicio de 9.01h 6.22 h
la accion

Tiempo de

colocacion al 16.26 h 13.14 h

nacimiento




Primigestas Gel Inserto-LP  |Significancia
Total 46 39
Parto 33(71.7%) |29 (74.35%)

X*=0.00; p<0.97
Cesarea 13 (28.26) |10 (25.64%)
Maduracion 36 (78.28%) |38 (97.43%) | X*=5.29:p<0.02
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Multigestas Gel Inserto-LP | Significancia
Total 69 22
Parto 92 (10:36%) | 16:(12.12%)

X* =0.02; p<0.89
Cesarea 17 (24.63%) |6 (27.27%)
Maduracion 66 (95.65%) |20 (90.90%) |X* p=0.34
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Presentacion Dosis Unidades |Costode |Costode |Dosis por |Costo del
dinoprostona e porcaja |lacaja la unidad |tratamiento |tratamiento
Gel 0.5mg |Ungel |$170.00 |$170.00 3 $512.00
nserto-LP  [10mg |0 |sa50414 |591883 | 1 |$918.83

insertos
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Relacion

y Diferencia
f
Alternativa | Costo posto Efectividad cedioa COSTQ’. Costo/ costo”
ncremental Incremental | efectividad sacfidad efactividad
ncremental
Gel 912001 540600 | 4% 0% [ S1.11300 46
Inserto-LP | 5918.00 86% 31,067.00 1015
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No. Total Costo Costo
UBsS Pacientes | UBS tratamiento total ICE

$ 36.57 dls.

Gel 46 115 5290 |€ 30.11 4205.55 | 1.257
$ 512 pesos
$ 65 dls.

:_”Psem' 86 61 5246 |€ 54 3965 | 1.323
$ 918 pesos

UBS Unidades de Beneficio Sanitario

No. Pacientes Numero total de pacientes

ICE Indice Costo-Efectivo

La equivalencia: Ddlar ($) 1:14 pesos mexicanos
Euro (€) 1:17 pesos mexicanos
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Grafica 1. Analisis Costo-Efectividad Maduracion del
Cérvix
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Anexo 2

HOJA DE REGISTRO

Analisis de Costo Efectividad de las prostaglandinas para la maduracion cervical previa a la conduccion
del trabajo de parto en la UMAE Hospital de Ginecobstetricia Luis Castelazo Ayala.

Nombre [ ]

Hospital y/o sitio
donde labora,

Actividad profesional  Privada (—_ )Donde

Institucional (_] Donde

Asistencial (___) Donde

Educativa () Donde

Investigacion () Donde
Tiempo de ejercicio profesional de la especialidad [ ANOS]
Publicaciones en el area [ Si ] [ NO ]
Participacionen GPCdelarea [ SI._J [ NO )

Tiene experiencia en el uso de prostaglandinas en gel y 6vulo para inducir la madurez cervical.

Cuantos afos [ ]

En el momento actual, tiene usted algun conflicto de intereses con la industria farmacéutica por los
resultados que el estudio pudiera arrojar.

CUMPLE CRITERIOS[ Sl ] [ NO

SELECCIONADO [ s ] [No

Numero de folio de seleccion D




Anexo 3

Analisis de Costo Efectividad de las prostaglandinas para la
maduracion cervical previa a la conduccién del trabajo de
parto en la UMAE Hospital de Ginecobstetricia Luis Castelazo
Ayala

Folio

Estimado Dr.

De acuerdo a su experiencia en el campo de la obstetricia y cumplir con los criterios
de seleccion para formar parte del grupo de meédicos con experiencia que hemos
seleccionado para el evaluar el costo efectividad del uso de las prostaglandinas
empleadas en la UMAE Hospital de Ginecobstetricia Luis Castelazo Ayala.

Para lo cual usted debera asignar un valor de cero a diez, basado en su experiencia en
el uso de cada prostaglandinas y lo reportado en literatura.

Debera considerar al cero como poco util y diez totalmente util.

PROSTAGLANDINA EN GEL

PROSTAGLANDINA EN OVULO

Le agradezco la imparcialidad de su respuesta, ya que contribuira al existo de este
Analisis Costo Efectivo.

Fechay Firma
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Analisis de Costo Efectividad de las prostaglandinas para la
maduracion cervical previa a la conduccion del trabajo de parto
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