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3.-INTRODUCCION

Una de las complicaciones méas alarmantes en Obstetricia es la hemorragia
posparto (HPP). La hemorragia obstétrica post parto es una de las principales
causas de muerte materna a nivel mundial. De todos los partos de un 5 a 15%
llegan a presentar HPP. La Organizacion Mundial de la salud estima que mueren
830 mujeres por complicaciones en el embarazo y parto diariamente en todo el
mundo. Estas muertes se producen en paises de bajo desarrollo econémico y la

mayoria de estas muertes podrian haberse evitado.!

En América latina se estima una de cada cinco muertes maternas es ocasionada
por hemorragia obstétrica durante o inmediatamente después del parto. A pesar de
las estrategias que se han realizado no se ha podido disminuir considerablemente

la muerte materna por hemorragia obstétrica.?

La literatura describe que existen cuatro causas de hemorragia posparto: atonia
uterina, retencion de productos de la concepcion, laceraciones del canal del parto y
coagulopatias. Las atonias uterinas corresponden del 80 al 90% y en 4% son
responsables de las muertes maternas. La literatura describe multiples factores de
riesgo que ocasionan la atonia uterina incluyendo: la sobre distensién uterina
(embarazo multiple, macrostomia fetal, polihidramnios), el agotamiento muscular del
Gtero (trabajos de parto prolongados >12 horas, expulsivos prolongados >2 horas
con pujos dirigidos y multiparidad elevada), la infeccion intraamniética (fiebre, rotura
prematura de membranas prolongada) y las alteraciones anatomico-funcionales del
Gtero (miomas, placenta previa, anomalias uterinas). Uno de los antecedentes

importantes la atonia uterina tiende a repetirse en partos sucesivos.

La carbetocina tiene inicio de accién rapido y una vida media 4 a 10 veces mas larga
gue la oxitocina, produciendo una contraccion ténica que reduce la pérdida hematica

posparto.

La carbetocina tiene sus indicaciones precisas para la aplicacion en las

embarazadas post cesarea, ya que ocasiona gastos mayores para la institucion
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por eso es importante evaluar el apego de las indicaciones terapéutica de la
Carbetocina en pacientes post cesarea a las Guias de Practicas Clinicas en el
Hospital General de Acapulco, en el periodo de Enero a Abril del 2016.

La edad mas frecuente fue en el rango de 21-25 afios con un 44.7%; el 38.8% fue
secundigestas; el 81% tuvo el antecedente de tener un parto previo; 18.8% (16/85)
tenian el antecedente de al menos una cesarea previa; el 84.7% presento sangrado
en el rango de 0 a 499cc; el 76% corresponde a la indicacion de la carbetocina fue
dada por el médico residente de ginecologia y obstétrica, y un 12% por el adscrito
de obstetricia; el 100% de las pacientes estuvo indicada la aplicacion de la
carbetocina por el anestesiologo y reportada la aplicacion de la carbetocina por la
hoja de enfermeria; el 100% de las pacientes revisadas se encontrd una sola dosis
de aplicacion de carbetocina; trastornos hipertensivos asociados al embarazo
14.1% fueron el mas alto porcentaje de la indicacién en la aplicacion de la
carbetocina; de los productos obtenidos de las pacientes en las que se utilizd
carbetocina la mayor parte se engloban en el grupo de 3000-3999gr con el 77.6%;
solo el 26.9% de las pacientes que se les aplico carbetocina postcesarea se
apegaron a las recomendaciones de las Guias de Practicas clinicas. Tales como

polihidramnios, DPPNI, macrosomia fetal, embarazo gemelar, trabajo de parto
prolongado, hipotonia uterina. Y un alto porcentaje 73.1% fue por indicacion del

obstetra a consideracion personal.



4.- ANTECEDENTES

En el Cairo, Egipto Neveen y colaboradores realizaron un estudio aleatorizado,
doble ciego, a un grupo de 60 mujeres con embarazo gemelar de noviembre del
2012 a junio del 2013, en el hospital de la Universidad de Ain Shams. Donde a un
grupo le aplicaron carbetocina y a otro oxitocina, donde se encontré que no existe
significancia estadistica entre un grupo y otro durante los 20 minutos posteriores a
su administracion. Pero a los 25 y 50 minutos si tuvo significancia estadistica de p
<0,05 de la frecuencia cardiaca, ademas se encontré que la cantidad de pérdida de
sangre y la necesidad de transfusion de sangre en los pacientes del grupo de

oxitocina fue mas altos que los de los pacientes que recibieron carbetocina.?

En Espafa, Rodriguez y colaboradores en el Servicio de Obstetricia y Ginecologia
del Hospital General Universitario de Elche, Alicante, Espafia, de Abril del 2010
hasta Marzo del 2012, se realizé un estudio aleatorizado doble ciego, a 247 mujeres
con algun factor de riesgo de atonia uterina post cesarea, donde se aplicé a un
grupo carbetocina y a otro grupo oxitocina, donde no hubo significancia estadistica
entre un grupo y otro, pero se observé que al grupo que se le aplico la carbetocina
ocasiono menor anemia y la hemoglobina descendié menos la hemoglobina post

cesarea.*

Holleboom y colaboradores realizaron un estudio en los Paises Bajos, de enero del
2009 hasta octubre del 2010, en cinco hospitales, multicentrico, prospectivo
combinado con retrospectivo, observacional. En el grupo de carbetocina se
incluyeron a 462 pacientes y en el grupo de oxitocina 1122 pacientes, donde se
encontraron la necesidad de uterotdnicos adicionales fue significativamente mas
baja en la carbetocina frente al grupo de oxitocina con una p=0.0067, en la pérdida
de sangre antes del parto (p = 0,0057) y el embarazo multiple (p = 0,0111).5



Reyes realiz6 un estudio prospectivo aleatorizado controlado en Santo Tomas, en
la Republica de Panamd, en el periodo de agosto del 2008 a agosto del 2009, a 135
mujeres con embarazo Unico de 28 o mas semanas de gestacion y multiparas, se
aplicé a un grupo carbetocina y a otro grupo oxitocina, donde reportaron que las
pacientes que recibieron oxitocina un 36.7% requirid mayor revision manual
comparado con un 4.4% en el grupo de carbetocina, con diferencia estadistica de
RR 0.12.5

En San Luis Potosi, Posada realizo un estudio en el Hospital Materno infantil Dr.
Alberto Lopez Hermosa, sobre el uso de la carbetocina para prevenir la
Hemorragia obstétrica donde se estudio en dos fases, de mayo de 2005 a enero
de 2006 con 40 pacientes y la segunda fase de enero a diciembre del 2008 con 72
pacientes, donde realizaron un estudio prospectivo, observacional a embarazadas
de alto riesgo. En la primera fase se reporté una reduccién de hemoglobina a un
17% y un 17.5% requirieron transfusion de hemoderivados. La segunda fase, 65
pacientes (90%) no requirieron transfusion, solo 6 pacientes (8%). Y la sobre

distencion uterina fue el principal factor de riesgo de hemorragia y transfusion.’

Moertl y colaboradores en enero a julio del 2008, en la Universidad de Medicina
de Graz, Departamento de obstetriciay Ginecologia, Austria, realizé un estudio
Aleatorizado de doble ciego a 84 mujeres donde se evaluaron la frecuencia
cardiaca materna de carbetocina y la oxitocina durante la ceséarea electiva, donde
no se encontré significancia estadistica de ambos farmacos en la frecuencia
cardiaca. En conclusién ambos farmacos tienen efectos hemodinamicos similares y
son farmacos uterotdnicos con una seguridad aceptable para el uso profilactico, la
Unica diferencia fue mas alla de 70 segundos ya que la carbetocina tiene una vida

media mas prolongada comparada con la oxitocina.®

Attilakos y colaboradores en el hospital de Bristol, del Reino Unido, entre noviembre

de 2006 y julio de 2007, realizaron un estudio aleatorizado doble ciego, donde se
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sometieron a cesarea electiva o por urgencias donde a un grupo le aplicaron
oxitocina y a otro grupo carbetocina. Se encontrd significancia estadistica en
mujeres que le aplicaron oxitocina tuvieron la necesidad de aplicar oxitécicos
adicionales, con un riesgo relativo de 0.7. La oxitocina se asocia con uso reducido
de oxitocicos adicionales, pero los resultados no fueros significativos en cuanto a la
reduccion en los porcentajes de Hemorragia Post Parto y transfusiones
sanguineas.®
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5.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el hospital general de Acapulco se registraron 1814 nacimientos en el afio 2015
de los cuales 1100 fueron cesareas (60%) y 714 partos (40%) registrandose solo 6
casos de hemorragia obstétrica. La hemorragia obstétrica ocupa el primer lugar de
causa de muerte materna en el estado de Guerrero. Tomando en cuenta que la
hemorragia obstétrica se encuentra dentro de las tres primeras causas de muerte
materna, es importante la investigacion de los medicamentos que puedan evitarla,
tal como la carbetocina ya que es un farmaco uteroténico potente y contamos con

el medicamento en el catadlogo en nuestra institucion de salud.

La utilizacién de la carbetocina es de 435 dosis de carbetocina correspondiendo al
24% de todos los eventos obstétricos, asumiendo que existe la utilizacién
injustificada de carbetocina, y el subregistro de casos de hemorragia obstétrica en
los expedientes clinicos. El incremento de los costos de la institucion por el alto
costo del medicamento (carbetocina) en forma no justificada.

La utilizacién de este medicamento en las unidades médicas del sector salud se
encuentra bajo consideracion del obstetra y médicos que participan en la atencién
del parto o cesarea dejando un espacio entre las indicaciones relativas y las

absolutas. La carbetocina no es un medicamento de primera eleccion.
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JUSTIFICACION

El mejor tratamiento de la HPP es, sin duda, su prevencion. En nuestra institucion
contamos con acceso a nuevos medicamentos que tienen un costo elevado, pero

efectivo en la prevencion de la hemorragia obstétrica como la carbetocina.

La carbetocina, es un medicamento con accion rapida y vida media de 4 a 10 veces
mas larga que la oxitocina, ocasionando una contraccion uterina ténica, reduciendo
la perdida hematica post cesarea, con pocos efectos adversos, y disminuyendo la
aplicacion de uterotonicos adicionales. Es importante la indicacibn médica de la
carbetocina ya que disminuye la hemorragia obstétrica para evitar muertes

maternas en nuestra institucion.

Disminuir el uso inadecuado de la carbetocina en todas las pacientes post cesarea,
lo que contribuye a bajar los costos directos por la aplicacion indiscriminada de la
carbetocina, y los costos indirectos de la institucion e incluso en la prevencion de

la muerte materna.

Existen pocos estudios que sobre el uso y abuso de la carbetocina en pacientes
post cesarea, de aqui surge la inquietud de demostrar el uso inadecuado de la
carbetocina en todas las pacientes post cesarea. Y aunado en la aplicacion de
carbetocina ante la prevencién de la hemorragia obstétrica en casos especificos

bien justificados para la toma de decisiones.

Este protocolo me dejara experiencia y conocimiento en el mundo de la
investigacion ya que he aprendido las bases para realizar un protocolo de
investigacién y por otro lado da a conocer el uso de la carbetocina en pacientes

post cesarea.
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7.- OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Evaluar el apego de las indicaciones terapéutica de la Carbetocina en
pacientes post cesarea a las Guias de Préacticas Clinicas en el Hospital

General de Acapulco, en el periodo de Enero a Abril del 2016.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar el diagndstico de la paciente embarazada que culmine en cesérea.
Evaluar la aplicacion terapéutica de la carbetocina en pacientes post ceséarea.
Evaluar el apego a las Guias de Précticas Clinicas en el uso de la carbetocina.

Medir el sangrado transcesarea en las pacientes manejadas con carbetocina.

8.- MARCO TEORICO

En el contexto de la hemorragia obstétrica, la hemorragia posparto es la
complicacion mas frecuente, sucede en 75% de los casos de puerperio patologico.
Este periodo es de gran riesgo, debido a la cantidad y rapidez de la hemorragia, al
ser en ocasiones insuficientes los recursos para reponer el volumen circulante con

la administracién de soluciones parenterales o de sangre.

Las causas mas frecuentes de la hemorragia obstétrica son la atonia uterina,
placenta previa, desprendimiento prematuro de placenta normo inserta, acretismo
placentario, trauma obstétrico, retencion de restos placentarios, inversion uterina y
las coagulopatias, por lo que la atencion prenatal debe enfatizar acciones de tipo

preventivo, a través de la deteccion temprana de sintomas y signos de embarazo
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de riesgo, en equilibrio con acciones de intervencion incluyendo el diagndstico

oportuno de circunstancias patoldgicas y su manejo adecuado.?

Publicaciones recientes en el pais dan testimonio de que la hemorragia posparto
continda siendo un problema grave de salud publica y que existe subregistro en las
defunciones, lo que obliga a mantener estrategias enfocadas a reducirla,
considerando el entorno social y epidemiolégico que vive la nacion.’

HEMORRAGIA POSTPARTO.
Se define como:
e Pérdida sanguinea de mas de 500 ml posterior o un parto vaginal, o la
pérdida de mas de 1000 ml posterior a una ceséarea.!
¢ Disminucién del hematocrito del 10%. Se considera primaria si ocurre dentro
de las primeras 24 horas posteriores al nacimiento y su causa principal es la
atonia uterina (80% de los casos).!
e Pérdida sanguinea en cantidad variable que puede presentarse durante el
estado gravido o puerperal, proveniente de genitales internos o externos. La
hemorragia puede ser hacia el interior (cavidad peritoneal) o al exterior (a

través de los genitales externos).1°

Incidencia.

La incidencia de la hemorragia posparto es de un 2 a 6%; sin embargo, se puede
considerar que este porcentaje es mayor debido a tres principales causas: la
primera es por la subestimacién en la cantidad de sangre perdida que de acuerdo a
algunas investigaciones es hasta de un 50%; la segunda es por la falta de métodos
0 estrategias para la cuantificacion exacta del sangrado y la tercera por el

incremento en el nimero de cesareas.!?

Factores de riesqgo
® Multiparidad %2
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Macrosomia !

Trabajo de parto prolongado, parto precipitado *°
Procedimientos anestésicos sistémicos !
Sobredistension uterina.®

Mujeres menores de 18 afos.°

Anemia.l®

Obesidad.©

miomatosis uterina.®

® R ¥ 8 ® ® & B

Uso de sulfato de magnesio.*°

Diagnostico.

Historia clinica

1.- Antecedentes hereditarios y patolégicos de importancia cardiopatias congénitas
0 adquiridas, hipertension arterial sistémica cronica, diabetes mellitus, trastornos de
la coagulacion, enfermedades autoinmunes.?

2.- Antecedentes obstétricos completos: antecedente de productos malformados,
embarazo mdultiple, abortos de repeticion, diabetes gestacional, preeclampsia,
eclampsia, retardo en el crecimiento intrauterino, placenta previa, desprendimiento
prematuro de placenta normoinserta, cesarea anterior, parto distocico, hemorragia
posparto, 6bito, muerte neonatal.

3.- Identificacion de factores de riesgo.°

Prevencion.

Manejo activo del tercer periodo del trabajo de parto.

Existen evidencias de que el manejo de la tercera fase del trabajo de parto
disminuye el riesgo de hemorragia postparto, reduce la necesidad de administracion
de oxitocicos y acorta la duracion de la tercera etapa del trabajo de parto.

Se recomienda el manejo activo de la tercera etapa del trabajo de parto con fines
de reducir la hemorragia postparto

Lo anterior consiste en:
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v' Administrar agentes uterutdénicos (oxitocina y/o ergonovina, y/o misoprostol)

<\

Aplicar traccion controlada o suave del cordon umbilical.

v' Aplicar masaje uterino después de que la placenta descienda y sea

expulsada, segun lo que sea adecuado.
v" El manejo no activo o fisiolégico es la observacién natural del trabajo de
parto.

Las mujeres deben ser informadas (preferentemente durante la gestacioén) de que
el manejo activo de la tercera etapa del trabajo de parto acorto su duracion,
disminuye el riesgo de hemorragia postparto y la necesidad de oxitocina terapéutica.
La oxitocina es el uterotonico de primera eleccién para el manejo activo del tercer
periodo de trabajo de parto, la dosis es del 10Ul inmediatamente después del
nacimiento del recién nacido via IM o IV si hay venoclisis colocada.
Se recomienda en paciente con factores de riesgo para hemorragia obstétrica; la
dosis de ergonovina es de 0.2 mg intramuscular (IM).
En caso de administracion intravenosa, la oxitocina debe diluirse en 250 a 500 cc
de solucion fisiologica al pasar 30 minutos.
Puede aplicarse ergonovina en caso de no contar con oxitocina a dosis terapéutica
si el médico lo considera necesario.
Con el uso de ergonovina, sola o con oxitocina, se debe monitorizar en forma
estrecha la presién arterial, manifestaciones de infartos al miocardio o accidentes
vasculares cerebrales.
La ergonovina o metilergonovina debe indicarse con precaucion pudiendo generar
efectos graves en pacientes con hipertension arterial, cardiopatia o arritmias. No
debe administrase en pacientes con:

» Hipertension arterial sistémica

» Preclampsia

» Enfermedad cardiaca.
La carbetocina siempre es una opcion farmacolégica de segunda linea para la
prevencion de la hemorragia.

La dosis intravenosa utilizada es de 100mg en bolo, lentamente durante un minuto.
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Cuando no se pueda administrar la oxitocina o ergonovina, la carbetocina puede ser
indicada en forma preventiva en paciente con altas probabilidades de sangrado
postparto o de forma terapéutica ante la falta de respuesta a otros uterotonicos en
hemorragia obstétrica siempre y cuando se cuente con el recurso.

Cuando es necesario utilizar prostaglandinas como segunda o tercera opcion y se
cuente con el recurso debe ser utilizado por profesionistas de la salud capacitados
0 con experiencia en su uso. En caso de contar con misoprostol la via oral en dosis
de 400 mcg, 600u 800 mcg estéa indicado.

Cuando la hemorragia postparto no responde al uso de oxitocicos, 0 ergonovinicos,
se debe considerar el tratamiento quirdrgico, ya sea conservador o radical, de
acuerdo cada caso al criterio médico.

La traccion controlada del corddn sostenida debe ser solo en unidades con personal
calificado en la atencion obstétrica.

En la atencion del alumbramiento normal se debe propiciar el desprendimiento
espontaneo de la placenta y evitar la traccion del cordon umbilical antes de su
desprendimiento completo, comprobar la integridad y normalidad de la placenta y
sus membranas, revisar el conducto vaginal, verificar que el pulso y la tensién
arterial sean normales, que el Gtero se encuentra contraido y el sangrado
transvaginal sea escaso.

La revisidon del tono uterino posterior al nacimiento debe realizarse en toda paciente.
La OMS no menciona la recomendacion o utilidad del factor VIl para el control de la
hemorragia obstétrica.?

El uso del factor VIl para el control de la hemorragia obstétrica solo estaria
justificado como protocolo de investigacion en pacientes con deficiencia del mismo.
Evaluando con los comités de investigacion y ética.

Si opta por traccién sostenida del cordon umbilical, esta debera realizarse con el
Utero contraido y de preferencia al palpar una contraccién para evitar una eversion
uterina.

Evitar la traccion forzada e insistente del cordén umbilical posterior al nacimiento si

no hay desprendimiento completo de la placenta.
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El alumbramiento espontaneo vy fisioldégico es una opcion si la mujer lo solicita, bajo

consentimiento informado.1?

Tratamiento.

De forma tradicional, los agentes uterotonicos deben ser la primera linea de
tratamiento para a hemorragia postparto por atonia uterina:

1.- Oxitocina: 20 unidades en 500 ml de solucion glucosada, en otra via
permeable se puede usar solucidn fisiologica o ringer lactato, para reponer volumen
en infusion continua.

2. Ergometrina. 0.2-0.5 mg intramuscular dosis Unica y revalorar nueva
aplicacion a los 10 minutos, tomando en cuenta las contraindicaciones.

3.- Carbetocina 100 mcg intravenoso en dosis Unica en

a). Pacientes que tiene contraindicacion para la ergometrina

b). En pacientes con pobre respuesta a la oxcitocina o ergometrina, previa
liberacion de receptores aplicando 200 ml de solucién fisiolégica a infusion continua
esperando 5 a 6 minutos.

c). En pacientes con alto riesgo de atonia uterina debera considerarse de
primera eleccion.

4. Misoprostol 800 a 1000 mcg rectal dosis Unica.

En la actualidad, la oxitocina es el farmaco mas administrado debido a su rapida
accion, a que no eleva la presion arterial y a la baja incidencia de contracciones
tetdnicas que induce, las cuales podrian provocar retencion placentaria con la
consiguiente necesidad de alumbramiento manual, como ocurre con la ergotamina.
Actla selectivamente en la musculatura lisa del utero, especialmente al final del
embarazo, durante el parto y el posparto; es decir, cuando aumenta el nimero de
receptores especificos de la oxitocina en el miometrio. Si se administra a bajas dosis
mediante infusion intravenosa, la oxitocina produce contracciones uterinas ritmicas
gue son indistinguibles, en frecuencia, intensidad y duracion, de las observadas

durante un parto espontaneo.?
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A dosis mas elevadas en infusion intravenosa o en inyeccion unica, el farmaco
provoca contracciones uterinas tetanicas sostenidas. La aplicacion de oxitocina
debe realizarse. El tiempo de latencia es de dos o tres minutos.!#

La carbetocina es un analogo sintético de la oxitocina. Su mecanismo de accion
consiste en acelerar e incrementar la contraccion uterina al momento y después de
la salida del recién nacido y de la placenta, para reducir la pérdida de sangre. Al ser
un analogo de la oxitocina, compite por sus receptores, con una vida media cuatro
veces superior a la oxitocina, un efecto farmacologico de hasta 120 minutos y
genera una contraccion tonica que reduce la pérdida de sangre posparto.

Las propiedades clinicas y farmacolégicas de la carbetocina son similares a las de
la oxitocina. Al igual que ésta, se une a los receptores de oxitocina presentes en la
musculatura lisa del Gtero, provoca contracciones ritmicas y aumenta la frecuencia
de las ya existentes y el tono uterino.’® La ocurrencia de contracciones uterinas
después de la administracion de carbetocina por via intravenosa o intramuscular es
de alrededor de 1.2 + 0.5 minutos. La accion de una sola dosis de este farmaco
administrado por via intravenosa dura alrededor de una hora, lo cual sugiere que
puede actuar el tiempo suficiente para prevenir la hemorragia posparto. En
comparacién con la oxitocina, la carbetocina induce una respuesta uterina

prolongada.1®

Aplicacion farmacologica.

Indicacion terapéutica.

Indicada para la prevencion de la atonia uterina posterior al nacimiento de un bebe.
Forma farmacéutica.
La carbetocina esta disponible en ampulas de 1 ml para inyeccion intraveosa,

contenido 100 mcg/ml.

Dosis y administracion.
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Una dosis intravenosa de 100 mcg debe administrarse por bolo lento (1 minuto),

Solo después del nacimiento, preferentemente antes de la expulsion de la placenta.

Contraindicaciones.
e Embarazo y trabajo de parto antes del nacimiento del bebe.
e Hipersensibilidad a la oxitocina.
e Enfermedad hepatica o renal.
e Enfermedad cardiovascular severa.

e Epilepsia.

Interacciones.

No se han reportado interacciones especificas con la carbetocina. La anestesia con
ciclopropano puede modificar los efectos cardiovasculares por la oxitocina como la
hipotensidn; la bradicardia sinusal también ha sido reportada cuando se emplea en

forma concomitante oxitocina con ciclopropano.

Reacciones adversas.

Los efectos adversos observados con la carbetocina durante los ensayos clinicos
fueron del mismo tipo y frecuencia que los observados con la oxcitocina.

La carbetocina intravenosa fue frecuentemente asociada con nausea (21-27%),
dolor abdominal (40%), prurito (10%), bochornos (26%), vomito (7-9%), cefalea (3-
149%). Eventos adversos infrecuentes que ocurren del 1 a 5% de los casos incluyen
dolor en la espalda, diaforesis, dolor toracico, disnea, escalofrid, taquicardia y

ansiedad.

Cuidados y precauciones.
La carbetocina esta pensada solamente para administracion Unica. Debe ser
empleada cautelosamente en la presencia de migrafia, asma y enfermedad

cardiovascular.

Informacion y manejo.
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La caducidad de la carbetocina es de 2 afios cuando se almacena en refrigeracion
(temperatura de 2 a 8 grados) y protegida de la luz. No debera de ser congelada.
Una vez que la ampolleta ha sido abierta el producto debe ser utilizado en forma

inmediata. La ampolleta de carbetocina tiene la siguiente formula.

v' Carbetocina 100 mcg

v" Cloruro de sodio 9 mg

v' Acido acético glacial a pH 3.8
v Agua 1 ml.

Para establecer el lugar exacto que ocupa la carbetocina en el escaso
namero de farmacos oxitécicos utiles, se requiere mas que una simple demostracion
de su eficacia. Esta debe determinarse en cada situacion clinica, al valorar la
seguridad de la paciente, la conveniencia y sus restricciones econdmicas.

Este medicamento tiene un costo superior a todos los deméas. La integridad de las
pacientes justifica la inversidbn en medicamentos innovadores y mas efectivos, si se
consideran las graves consecuencias de la hemorragia obstétrica. La nueva
tecnologia farmacoldgica debe estudiarse en nicleos de poblacién con embarazos
de riesgo, con la intencién de reducir la morbilidad y la mortalidad maternas por
hemorragia obstétrica.'’

Debido a que las causas y factores predisponentes de la hemorragia obstétrica y la
precision, oportunidad y certeza del diagnéstico son elementales para el adecuado
uso de este medicamento, y en general de los oxitdcicos, es importante sefialar que
la administracion de medicamentos uterotonicos no releva la responsabilidad de
descartar otra afeccion que sea la causa real del sangrado obstétrico como:
laceraciones en el canal del parto, retencién de restos membrano placentarios,
coagulopatias, placenta acreta o, incluso, rotura uterina, cuyo tratamiento es
completamente distinto a una atonia uterina, que es la principal indicacién de

uterotonicos.18
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9.- METODOLOGIA

a) Tipo de estudio

Observacional
Retrospectivo

Descriptivo.
Analitico

b) Poblacion
Se incluyeron a todas las pacientes embarazadas que culminaron en trabajo
de parto y cesérea que se utilizé carbetocina, que acudieron al area de
urgencias y pacientes programadas del servicios de la consulta externa
procedentes del servicios de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General

Acapulco.

Tamafo de la muestra: El calculo de la muestra fue no probabilistica.

c) Método

Se ingreso a la investigacion a toda paciente que acudié al servicio de toco cirugia
con el diagndstico de embarazo mayor de 20 SDG vy en la finalizacion del embarazo

se utilizdé carbetocina como uteroténicos

Todos los criterios medibles durante el estudio se tomaron de los datos registrados

en el expediente clinico.

TECNICA DE RECOLECCION DE DATOS

Se llevo acabo en el mes de mayo del 2016, se revisaron los expedientes clinicos
del area de archivo clinico provenientes del servicio de ginecologias revisando cada
uno de los expedientes con el diagnostico de pacientes pos operadas y con
aplicacion de carbetocina. Donde se recabaron los siguientes datos de importancia.
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INSTRUMENTO

El instrumento de la recopilacion de la informacion se realizé a través de un formato
de recoleccion de datos disefiado por el investigador el que contemplaron 13
variables tanto cualitativas como cuantitativas y que fueron mediante las cuales se
obtuvieron los datos para realizar los célculos de los objetivos especificos
planteados.

CRITERIOS DE INCLUSION.

Se ingresaran al estudio a todas las mujeres embarazadas que acudieron a la
consulta externa y al servicio de urgencias obstétricas y que culminaron en

operacion cesarea en el Hospital General de Acapulco de enero a abril del 2016.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Se eliminaran a las pacientes que no cuenten con expediente clinico completo.

Variable independiente: Uso de la carbetocina con apego a la Guia de Practica
Clinica de la pacientes post operadas de cesarea atendidas de enero a abril del
2016, en el Hospital General de Acapulco.

Variables dependientes: Edad, Gestas, partos previos, ceséreas, Sangrado
transvaginal, reporte del uso de la carbetocina en el expediente clinico, nimero de
dosis de carbetocina aplicada, indicaciones de carbetocina, peso del recién nacido.

TABLA DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION UNIDAD DE | ESCALADE

OPERACIONAL MEDIDA MEDICION

Edad Edad al momento de su ARoS Cuantitativa
operacion cesarea. cumplidos discreta

Gestaciones Embarazos totales Embarazos Cuantitativa
discreta
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Partos previos Antecedentes de NUmeros Cuantitativa
terminacion del embarazo discreta
via vaginal.

Ceséreas previas | Cirugia por la cual se NUmeros Cuantitativa
obtiene un producto de la Discreta
gestacion

Sangrado Cantidad en ml o cc que la Mililitros, Cuantitativa

Transvaginal paciente pierde durante un nameros discreta
evento obstétrico.

Médico que indico | Reporte en el expediente Personal que | Cualitativa

la carbetocina clinico del personal que indica la nominal
indico la carbetocina carbetocina

Reporte del uso Reporte en el expediente Documento Cualitativa

de la Carbetocina | clinico donde anotaron la donde nominal

en el expediente aplicacion de carbetocina reportan

clinico.

Dosis de Reporte de la dosis de Numero de Cuantitativa

carbetocina carbetocina aplicada dosis discreta

aplicada

Indicaciones de la | Indicaciones que se Indicaciones | Cualitativa

carbetocina reportaron en el expediente nominal
clinico de la justificacion de
la carbetocina

Peso del recién Peso del recen nacido al Numero Cuantitativa

nacido momento de nacer discreta

Uso de la Apego del uso de la Apego a las Cualitativa

carbetocina con carbetocina a las indicaciones | nominal

apego a la Guia

indicaciones terapéuticas de
la Guias de Précticas
clinicas
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10.- RESULTADOS

El total de nacimientos de enero a abril 2016 fueron 521, de los cuales 319
culminaron via cesareas (61%) y 202 en partos via vaginal (39%). Se utilizd
carbetocina en 85 pacientes lo que corresponde al 26.6% de las pacientes. Donde
se analizaron 85 expedientes de pacientes embarazadas que culminaron en

operacion cesérea, a las cuales se les aplico carbetocina.

1.- GRAFICA DE GRUPO DE EDAD DE LAS PACIENTES QUE SE APLICO
CARBETOCINA
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La edad mas frecuente fue en el rango de 21-25 afios con un 44.7% (38/85), de 26-
30 aflos 17.6% (15/85), de 14-20 afos es el 12.9% (11/85), en el rango de 31-35
afios se encuentra en 11.7% de nuestro universo (10/85), de 36-40 afios 9.4%
(8/85), de 41-45 afios 3.5% (3/85), la paciente mas joven es de 14 afios y las mas

longeva fue de 45 afos.
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2.- GRAFICA DE LAS GESTAS DE LAS PACIENTES EN LAS QUE SE UTILIZO
CARBETOCINA
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De las 85 pacientes en las que se utilizo carbetocina el 38.8% (33/85)
secundigestas, 24.7% (21/85) fueron primigestas, 24.7% trigestas (21/85), 9.4%
gesta No. 4 (8/85), 1.1% gesta No. 6 y con mas de 7 para cada una (1/85).

Siendo las secundigestas donde mas se utilizé la carbetocina con 38.8%.

3.- GRAFICA DE ANTECEDENTES DE PARTOS PREVIOS EN EL GRUPO DE
PACIENTES ESTUDIADAS
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Del total de las pacientes estudiadas el 81% (69/85) tuvo el reporte de tener el
antecedente de por lo menos un parto previo; el 31.7% (27/85) dos partos previos,
24.7% (21/85) 3 partos previos, 12.9% (11/85) 1 parto previo y 11.7% mas de 3

partos previos (10/85). El 31.7% fue el mayor porcentaje de dos partos previos.

4.- GRAFICA DE ANTECEDENTE DE CESAREAS PREVIAS
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De las 85 pacientes estudiadas solo el 18.8% (16/85) tenian el antecedente de al
menos una cesarea previa, 11.7% (10/85) una cesarea previa, 5.8% (5/85) dos

cesareas previas, 1.1% (1/85) 3 cesareas previas.

5.- GRAFICA DEL SANGRADO APROXIMADO EN CC DURANTE LA
FINALIZACION DEL EMBARAZO EN PACIENTES QUE SE UTILIZO
CARBETOCINA.
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De las 85 pacientes estudiadas el rango de sangrado aproximado fue 201-499cc
con un 75.2% de las pacientes (64/85), 9.4% (8/85) de 0-200cc, 5.8% (5/85) 500-
799cc, 3.5% (3/85) méas de 1000cc, 3.5% (3/85) mas de 2000cc y 2.3% (2/85) de
800-999cc. El 84.7% presento sangrado en el rango de 0 a 499cc.

6.- GRAFICA DEL MEDICO QUE INDICO LA CARBETOCINA
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La carbetocina estuvo indicada por el médico residente de ginecologia y obstétrica
76% (65/85), el 12% (10/85) adscrito de obstetricia, y el 12% (10/85) medico
anestesiélogo. ElI mayor porcentaje 76% estuvo indicada la carbetocina por el

residente de ginecologia y obstétrica.

7.- GRAFICA DE DOCUMENTO DONDE SE ANOTA EL USO DE LA
CARBETOCINA EN EL EXPEDIENTE CLINICO
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m HOJA ANESTESIOLOGIA
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NOTA MEDICA GYO

En esta grafica podemos observar que el 100% de las pacientes estuvo indicada
la aplicacion de la carbetocina por el anestesidlogo y reportada la aplicacion de la
carbetocina por la hoja de enfermeria y solo el 42.3% estuvo indicada por la nota
medica de ginecologia y obstétrica.

8.- GRAFICA DEL NUMERO DE DOSIS APLICADA DE CARBETOCINA
REPORTADA EN EL EXPEDIENTE CLINICO.
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En el nimero de dosis aplicada de la carbetocina se anotd en los expedientes una

sola dosis en el 100% (85/85) de las pacientes revisadas.

9.- GRAFICA DE LAS INDICACIONES POR LAS CUALES SE UTILIZO
CARBETOCINA EN LAS PACIENTES ESTUDIADAS.
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El reporte donde méas se indicé el uso de carbetocina fueron: trastornos
hipertensivos asociados al embarazo 14.1% (12/85), cesarea previa 11.7% (10/85),
trabajo de parto prolongado 9.4% (8/85), cesarea electiva 8.2% (7/85), DCP y
cesérea iterativa cada una con 7% (6/85) respectivamente, macrosomia fetal 4.7%
(4/85), diabetes gestacional y diabetes mellitus 4.7% (4/85), embarazo gemelar
3.5% (3/85), polihidramnios 3.5% (3/85), hipotonia uterina 3.5% (3/85), miomatosis
uterina 3.5% (3/85), plaquetopenia 3.5% (3/85), malformaciones fetales 2.3% (2/85),
DPPNI 2.3% (2/85), productos prematuros 2.3% (2/85), presentacion pélvica 2.3%
(2/85), placenta previa 2.3% (2/85), 6bito 1.1% (1/85), acretismo placentario 1.1%
(1/85), enfermedad trofoblastica 1.1% (1/85).

10.- GRAFICA DE PESO DEL PRODUCTO AL MOMENTO DE NACER
OBTENIDOS DE LAS PACIENTES DONDE SE UTILIZO CARBETOCINA
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De los productos obtenidos de las pacientes en las que se utilizé carbetocina la
mayor parte se engloban en el grupo de 3000-3999gr con el 77.6% (66/85), 14.1%
(12/85) de 2000-2999gr, 5.8% (5/85) de 4000-4999gr, 2.3% de 1000-1999gr (2/85).

11.- GRAFICA DE UTILIZACION DE CARBETOCINA DE ACUERDO CON LAS
RECOMENDACIONES DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA
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La utilizacion de carbetocina acorde con las recomenaciones de las guias de
practica clinica son solo en el 26.9% de las pacientes en las que se utilizo
carbetocina. (polihidramnios, DPPNI, macrosomia fetal, embarazo gemelar, trabajo

de parto prolongado, hipotonia uterina). El resto de las pacientes 73.1% fue por
indicacion del obstetra a consideracion personal.
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11.- DISCUSION

En el 2016 en el periodo comprendido de enero a abril se atendieron 521
nacimientos en el hospital general de Acapulco de los cuales 202 fueron partos
vaginales que equivalen al 39%, y 319 fueron cesareas que equivale al 61%.
Nuestro universo de trabajo (85 pacientes) en las que se us6 carbetocina, equivale
al 16% de los nacimientos del Hospital General de Acapulco y solo el 26.9% fue

acorde a la recomendaciones de la Guia de Practicas Clinicas.

Se observo que en el 58 % de los casos no se reporta su uso en las notas o
indicaciones de los obstetras, lo cual es de llamar la importancia ya que al ser un
medicamento tan costoso, se necesita la justificacion de uso. Esto debido a que en
la mayoria de los casos de trata de pacientes que se presenta urgencias y se aplica
el medicamente en quir6fano. En todas las ocasiones se anota en las hojas de
enfermeria, y anestesiologia. En el 100% (n 85) se aplica por el médico

anestesiologo, es indicada por un ginecélogo de turno12% (10/85).

En el 72% de los casos que se uso hubo un sangrado menor a 500 ml, al no ser un

medicamento de primera linea, no esta justificado su uso, a pesar de ello se puede
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debatir que se actuo de forma preventiva ya que en el periodo comprendido no hubo
ninguna muerte materna por hemorragia obstétrica, y solo existio el reporte de que
hubo 4 ingresos a Unidad de Cuidados Intensivos por esta causa. Se debe tomar
en cuenta que este valor esta sesgado ya que la cuantificacion del sangrado es
subjetiva no existe ningin método, ni medida con la cual se realice actualmente en
esta unidad. Quien se encarga de cuantificar el sangrado es el médico
anestesiologo, o el médico que atiende el parto, y existen fluidos como el liquido

amniotico y orina lo cual dificulta la cuantificacion.

En el 100% de los casos en que fue aplicado la via de resolucion del embarazo es
por cesarea, lo cual es un factor de riesgo, y en tres pacientes en las que se realizo
histerectomia obstétrica. La literatura menciona que por su mecanismo de accion

no es aconsejable su aplicacion en embarazo temprano.

En ningun paciente se aplicaron 2 ampulas de carbetocina, el farmaco solo esta
disefiado para su aplicacion en dosis Unica.

El tratamiento con carbetocina se realiza en pacientes que no responden a
uteroténicos convencionales, incluso puede emplearse como prueba terapéutica
antes de realizar histerectomia por atonia. De las 85 pacientes estudiadas en 83 se
indico su uso antes de presentar hemorragia (profilactica) y en las 2 restantes
durante la cesarea (2.3%).

La indicacion terapeutica mas frecuente fueron trastornos hipertensivos de
embarazo (englobado hipertension gestacional, preeclampsia, eclampsia, HELLP)
en un 14% (n 12), esto debido a que no tiene los efectos adversos del misoprostol,
seguido), ceséarea previa 11.7% (nl10), trabajo de parto prolongado 9.4% (n8),
cesarea electiva 8.2% (n7), DCP y ceséarea iterativa cada una con 7% (n6)
respectivamente, no buscandose de primera intencion la causa de la hemorragia y

abusando del farmaco.

No hay diferencias significativas en la accion de la carbetocina y la oxitocina
administradas como primera eleccién en el periodo post alumbramiento, sin
embargo, las pacientes a las que se les aplica carbetocina de primera eleccién

requieren menos agentes uteroténicos adicionales.
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12.- CONCLUSIONES

La carbetocina se utilizé en 16% de todos los nacimientos del Hospital General de

Acapulco en el periodo de enero a abril de 2016.

La carbetocina utilizada como medicamentos oxitocicos debe tener una indicacion
médica precisa, con criterio muy claro basado en factores de riesgo. Se deben
considerar también restricciones econémicas. Unicamente en pacientes
seleccionadas con factores de riesgo (gemelar) o comorbilidades que

contraindiquen otros uterotdnicos se recomienda su uso de primera intension.

Existe un abuso en la aplicacion de la carbetocina en el Hospital General de
Acapulco en el periodo estudiado, no se registra en los expedientes médicos su uso
en las notas médicas o indicaciones de obstetricia, se aplica en la mayoria de los
casos en pacientes con hemorragias menores de 500 ml, a pesar de ello se puede
debatir que se actué de forma preventiva ya que en el periodo no hubo ninguna
muerte materna por hemorragia obstétrica, solo 4 ingresos a Unidad de Cuidados

Intensivos por esta causa, proveniente de esta institucion.

Los factores de riesgo mas importantes para el uso de carbetocina son trastornos
hipertensivos del embarazo, con cesarea iterativa, macrosomia, embarazo gemelar,
trabajo de parto prolongado, 1 cesarea previa, diabetes gestacional, laceraciones
del canal del parto. Sin embargo la utilizacion de carbetocina acorde con las
recomenaciones de las guias de practica clinica son solo en el 26.9% de las
pacientes en las que se utilizo carbetocina. (polihidramnios, DPPNI, macrosomia
fetal, embarazo gemelar, trabajo de parto prolongado, hipotonia uterina)

Se sugiere un uso personalizado del farmaco y no de primera linea en la mayoria
de los casos ya que no existe una diferencia estadisticamente significativa entre la
administracion de oxitocina y la de carbetocina.

La oxitocina siempre es la primera linea para la prevencion de la hemorragia

postparto.
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No ha habido comparaciones formales de la carbetocina con otros agentes

uterotonicos. Hay estudios que sugieren que tantos los alcaloides de la ergotamina

y el misoprostol pueden ser tan efectivos como la oxitocina para la hemorragia post-

parto pero pueden estar asociados con eventos adversos mas significativos.

Siempre se debe indicar de acuerdo a criterio obstétrico.

Se deben implementar mejores métodos para la cuantificacién del sangrado, la

implementacion de métodos objetivos.

13.- CONSIDERACIONES ETICAS

“Este trabajo considera las normas éticas internacionales de investigacion en

humanos, ya que se realizard con estricto apego a la ley general de salud de los

Estados Unidos Mexicanos en su Titulo Quinto: Investigacion para la Salud.

(Capitulo unico), tomando en cuenta los articulos 100 y 101 que a la letra dicen:

Articulo 100: La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las

siguientes bases:

Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacibn médica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucion a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica.

Podr& realizarse so6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir
no pueda obtenerse por otro método idoneo.

Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad que no
expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion.

Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se
realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de
incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los objetivos de la
experimentacion y de las posibles consecuencias positivas 0 negativas
para la salud.

Soélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones

médicas que actiuen bajo vigilancia de las autoridades sanitarias
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competentes. La realizacion de estudios gendmicos poblacionales debera
formar parte de un proyecto de investigacion.

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier
momento, si sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte
del sujeto en quien se realice la investigacion.

VII.  Las demés que establezca la correspondiente reglamentacion.

Articulo 101: Quien realice investigacion en seres humanos en contravencion a lo
dispuesto en esta ley y demas disposiciones aplicables, se hara acreedor de las
sanciones correspondientes.

De la misma forma nos basamos en la declaracion de Helsinki que dice la
investigacién cientifica con seres humanos debe basarse en principios de
honestidad y respeto a la dignidad y los derechos humanos de los participantes. Se
garantizara la voluntariedad en la participacion de la investigacion, se resguardara
el anonimato y la confidencialidad de los datos, se solicitara el consentimiento

informado y las autorizaciones pertinentes a quien corresponda.

"No existe la necesidad de un consentimiento informado por escrito ya que

no se realizan procedimientos invasivos™
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14.- CRONOGRAMA

CALENDARIO DE ACTIVIDADES DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Actividad Octubr  Novie Dicie Enero Marzo Abril Mayo Junio Julio
e2015 mbre  mbre 2016

2016 2016 2016 2016 2016

2015 2015
Busqueda de X
literatura
Re X

v. Bibliogréfica

Elaboracion de la
propuesta
general del
estudio

Elaboracion X
Protocolo

Presentacion y X
registro del
protocolo




Recoleccion de
informacién

Andlisis de los
resultados

Publicacién de la
tesis

Presentacién de
la tesis
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15.-PRESUPUESTO

Recursos humanos: la recoleccion, analisis de la informacién sera realizada por el

autor, medico residentes de Ginecologia y Obstetricia del Hospital General

Acapulco.

Recursos materiales:

Fecha probable de

Concepto del gasto Importe -
aplicacion
Papel (Hojas tamafio
$50.00 Mayo del 2016
carta)
Tinta para impresion de
hojas de recoleccion de $ 400.00 Mayo del 2016
datos
] Nov 2015- Mayo del
Boligrafos $25.00
2016
Computadora $1,200.00 Nov 2015-Mayo del 2016
Impresora $ 500.00 Abril- Marzo de 2016
capturista $ 600.00 Mayo del 2016
TOTAL: $ 2775.00
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17.- ANEXOS

TABLA DE RECOLECCION DE DATOS EN PACIENTES QUE SE UTILIZO
CARBETOCINA DE ENERO A ABRIL 2016

1.- EDADES
14- 21-25 26- 31- 36- 41-
20ANOS ANOS 30ANOS 35ANOS 40ANOS 45ANOS

2.-NUMERO DE GESTAS

1 2 3 4 5 6 MAS DE

3.- ANTECEDENTE DE PARTOS PREVIOS

1 2 3 MAS DE 3

4.-ANTECEDENTE DE CESAREA PREVIA

1 2 3 MAS DE 3
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5.- SANGRADO APROXIMADO

0-200CC

201-499CC

500-799CC | 800-999CC

1000CC O | 2000CC O
MAS MAS

6.-MEDICO QUE INDICA LA CARBETOCINA

RESIDENTE

GINECOLOGO

ANESTESIOLOGO | OTRO

7.-REPORTE EN EL EXPEDIENTE

HOJA DE

ANESTESIOLOGIA

HOJA DE ENFERMERIA

NOTA O INDICACIONES
MEDICAS

8.-DOSIS ADMINISTRADAS

UNA

MAS DE UNA
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9.- INDICACIONES TERAPEUTICAS DE APLICACION DE CARBETOCINA

DIAGNOSTICO No. DE CASOS

CESAREA PREVIA

CESAREA ITERATIVA

MACROSOMIA FETAL

EMBARAZO GEMELAR

TDP PROLONGADO

POLIHIDRAMNIOS

MALFORMACIONES FETALES

DIABETES GESTACIONAL O MELLITUS

HIPOTONIA UTERINA

DPPNI

MIOMATOSIS

RESTOS PLACENTARIOS

PRODUCTOS PREMATUROS

PRESENTACION PELVICA

CESAREA ELECTIVA

OBITO FETAL

ACRETISMO PLACENTARIO

PLACENTA PREVIA

PLAQUETOPENIA

TRASTORNOS HIPERTENSIVOS

DCP




MOLA

11.- PESO FETAL

1000-1999GR

2000-2999GR

3000-3999GR

4000-4999GR

12.- APEGO A LAS GUIAS DE PRACTICAS CLINICAS

APEGO A LAS GUIAS

NO.

SI

NO
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