(O e e )

a‘ﬁ". :

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE MEXICO Iml

FACULTAD DE MEDICINA HOSFITAL GEMERAL
ACAPULCD

DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE GUERRERO

HOSPITAL GENERAL ACAPULCO

PROTOCOLO DE TESIS PARA OBTENER EL DIPLOMA
DE LA ESPECIALIDAD EN GINECOLOGIA'Y OBSTETRICIA

TEMA DE PROTOCOLO:
ESTUDIO COMPARATIVO DE LA ACCION TOCOLITICA
DEL NIFEDIPINO VERSUS SULFATO DE MAGNESIO EN LA AMENAZA
DE PARTO PRETERMINO,
“HOSPITAL GENERAL ACAPULCO”

PRESENTA: DRA GISELA RUEZGA ROMO

Asesor Conceptual

Dr. Vicente Miranda Sevilla

Médico Adscrito Servicio Ginecologia y Obstetricia
Subespecialidad Uroginecologia

Hospital General Acapulco

Asesor Metodolégico

Dra. Silvia Ortega Barrios

Médico Adscrito al Servicio de Ginecologia y Obstetricia
Hospital General Acapulco

ACAPULCO, GUERRERGO.
JUNIO 2016



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



INDICE DE CONTENIDOS

1. HOJA FRONTAL 1
2. INDICE DE CONTENIDOS 2
3. DEDICATORIA 3
4. AGRADECIMIENTOS 4
5. INTRODUCCION 5
6. MARCO TEORICO 7
6.1 ANTECEDENTES 7

6.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 14

6.2.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION 15

6.2.2 HIPOTESIS 15

6.2.3 HIPOTEIS NULA 15

6.2.4 OBJETIVO GENERAL 16

6.2.5 OBJETIVO ESPECIFICO 16

6.3 JUSTIFICACION 17

7. METODOLOGIA 19

7.1 TIPO DE ESTUDIO 19

7.2 DEFINICION UNIVERSO 19

7.3 TAMANO DE LA MUESTRA 19

7.4 CRITERIOS DE INCLUSION 19

7.5 CRITERIOS DE EXCLUSION 20

7.6 CRITERIOS DE ELIMINACION 20

8. PROCEDIMIENTO 22

9. BIOETICA PROTOCOLO 23

10. ANALISIS DE INFORMACION 24

11. RECURSOS 25

11.1 TABLA DE GASTOS 26

12. RESULTADOS 27

13. DISCUSION 30

14. CONCLUSIONES 32

15.RECOMENDACIONES 33

16. BIBLIOGRAFIA 34

17. ANEXOS 36

17.1 HOJA DE RECOLECCION DE DATOS 36

18. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 38




DEDICATORIA

Principalmente a mis padres, que me han dado las herramientas necesarias para
convertirme en la mujer y profesionista que he llegado a ser; Mama gracias por tus
consejos y por hacerme tan fuerte como hasta hoy, Papa gracias por siempre estar ahi
al pie del caindn siempre acompafnandome en el camino y ser el mejor ejemplo a sequir;

gracias a los dos por regalarme su amor incondicional, son mis héroes.

A mis hermanos Viridiana y Cutberto que con su forma de ser complementaron la esencia

que hoy me caracteriza, los quiero mucho y los he extrafiado mucho en las ausencias.

A mi gran familia que siempre ha estado incondicional, mis primas y primos que son
como mis hermanos, a mis tias y tios, siempre han estado ahi poyandome vy
queriéndome mucho, son la mejor familia que me pudo haber tocado, familia Romo y

Ruezga.



AGRADECIMIENTOS

Principalmente a mis asesores Dra Silvia Ortega Barrios y al Dr. Vicente Miranda Sevilla
por su apoyo y confianza que me brindaron para realizar este trabajo, gracias por sus

ensefanzas y aportar ese granito de arena que forja a un médico especialista.

Gracias a todo el personal del servicio de ginecologia y Obstetricia que colaboré con mi
proyecto, a mis companeros residentes que me apoyaron a realizarlo y al Hospital
General Acapulco por abrirme sus puertas y darme la oportunidad de realizar mejoras

para la atencion de nuestras mujeres embarazadas.



INTRODUCCION

El Parto Pretérmino (PP) es uno de los problemas clinico patolégicos mas importante

que enfrenta la perinatologia contemporanea.

Amenaza de Parto Pretérmino (APP), como a la presencia de contracciones uterinas
después de la semana 20 y antes de la semana 37 de gestacion cumplida, con
membranas intactas, mas una actividad uterina documentada consistente en
contracciones uterinas con una frecuencia de 4 en 20 minutos u 8 en 60 minutos, de 30

segundos de duracién, con borramiento del cérvix < 50% y una dilatacion <a 2 cm.17

Asi mismo no la debemos confundir con el Trabajo de Parto Pretérmino (TPP), que se
define como: Dinamica uterina igual o mayor a la descrita para la definicién de APP, pero
con modificaciones cervicales como: borramiento del cérvix > a 50% y una dilatacion = 4

cm, o un borramiento de 80% con dilatacién = 2 cm. 10

La APP, es una patologia multifactorial. Encontrandose entre sus factores de riesgo
epidemiolégicamente relacionados: el nivel socioecondmico y el antecedente de Parto
Pretérmino previo. No obstante, estos parametros presentan una baja sensibilidad y
especificidad para predecir el parto pretérmino.

En la mayoria de casos en los que la paciente ingresa con el diagnostico clasico de
amenaza de parto pretérmino, el riesgo real de desencadenarse el parto es muy bajo

(20- 30%).22



La prematuridad es en la actualidad uno de los grandes desafios de la Medicina
Perinatal. Los progresos realizados en el campo de la perinatologia han hecho posible
que aumente la supervivencia de los recién nacidos de bajo peso, sin embargo, la
prematuridad aun representa la causa principal de morbimortalidad neonatal, ya que
incrementa en el nino el riesgo de problemas, neurosensoriales y respiratorios

principalmente.15,17

El tratamiento tocolitico en Amenaza de Parto Pretérmino, se ha convertido en la piedra
angular de su manejo, donde el objetivo principal es retrasar el nacimiento, lo cual
permitiria administrar un esquema completo de maduracion pulmonar, ademas de

disminuir la morbi-mortalidad perinatal asociada a la prematurez.



MARCO TEORICO

ANTECEDENTES

El parto pretérmino (PP) es actualmente una de las principales causas de gasto sanitario
y genera un gran consumo de recursos econémicos, familiares y sociales en la atencién
de estos neonatos que si logran sobrevivir, tienen un elevado riesgo de minusvalia. Con
los datos de la OMS son de esperar cerca de 14.000.000 de pretérminos al afo en el
mundo. La importancia de la prematuridad radica en su influencia sobre la morbi-
mortalidad perinatal e infantil, ya que concentra el 69% de la mortalidad perinatal y es la

primera causa de muerte infantil tras el primer mes de vida.10,15

Pese a la mejora de las condiciones socio-sanitarias y los avances de la medicina, la
incidencia del PP, que oscila entre un 8 y un 10 % de todos los partos, no ha disminuido,
sino que continua en ascenso por factores como la mayor edad materna, técnicas de
reproduccion asistida con aumento de embarazos multiples, intervencionismo obstétrico

y el registro en las estadisticas de prematuros menores de 26 semanas.1o

La tocdlisis es la principal terapia en los casos de PP; sus fundamentos farmacologicos
estan estrechamente ligados con la fisiologia de la contraccidn uterina. Hay farmacos
que inhiben la contraccion uterina y el uso de ellos se debe realizar en la base del analisis
de los riesgos y beneficios. Un buen tocolitico debe tener alta tolerabilidad y una elevada
tasa de retraso de parto. La escogencia debe ser individualizada y basada en las

condiciones maternas, los potenciales efectos colaterales, la edad de gestacion y la



experiencia del médico. En ocasiones, el prolongar el uso de un uteroinhibidor puede

aumentar los riesgos maternos y fetales sin ofrecer beneficios.s, 10

El uso de tocoliticos en términos generales se recomienda entre las 22 y 34, en razon de
que la morbi-mortalidad neonatal disminuye después de semana 34; asimismo, su uso
se recomienda por un tiempo de 48-72 horas, lo que permite instaurar un esquema de
maduraciéon pulmonar y/p trasladar a la paciente a un nivel de atencion superior.
Prolongar el tratamiento con agentes tocoliticos o repetir una tocolisis aguda no han
demostrado mayor éxito perinatal. Sin embargo, se ha demostrado la prolongacion de la

gestacidon aunque sea por pocos dias disminuye la morbilidad y mortalidad perinatal.19

Varios agentes farmacoldgicos han sido usados para intentar detener el parto pretérmino
espontaneo y de esta manera prolongar el embarazo. Los betamiméticos, bloqueadores
de canales de calcio, sulfato de Magnesio y los antagonistas de receptores de oxitocina
han sido objeto de revisiones sistematicas de Cochrane. Otras drogas usadas para
tocdlisis incluyen inhibidor de prostaglandinas, indometacina, inhibidores selectivos de
COX-2, rofecoxib y celecoxib, progesterona, nitratos y etanol. Aun existe controversia de
cual agente es el preferible. En un meta analisis de 55 ensayos controlados aleatorizados
de terapia tocolitica se encontré que los inhibidores de las prostaglandinas y el sulfato
de Magnesio tienen la mayor probabilidad de retrasar el parto por 48 hrs. Sin embargo,
los inhibidores de las prostaglandinas y los bloqueadores de canales de calcio son los
mas propensos a ser la mejor clase de la terapia tocolitica en términos de eficacia, perfil

de efectos secundarios maternos y neonatales. 3,17



El Colegio Americano de Ginecdlogos y Obstetras apoya como “tratamiento tocolitico de
1era linea” a agonistas de receptores beta-adrenérgicos, bloqueadores de los canales

de calcio y a los AINEs para prolongar el embarazo a corto tiempo.s

Los betamiméticos, posiblemente el tocolitico mas comunmente utilizado, (ritodrina,
salbutamol y terbutalina) han demostrado ser eficaces en el retraso del parto por mas de
siete dias, aunque no se ha demostrado aun ningun impacto en la mortalidad perinatal.
Por otra parte, los betamiméticos tienen una alta frecuencia de efectos secundarios
maternos muy desagradables, a veces graves como taquicardia, hipotension, temblor y
una serie de alteraciones bioquimicas que se han asociado con eventos
cardiovasculares y respiratorios potencialmente mortales. Se inform6é en estudios
realizados, el tratamiento con betamiméticos se han asociado con al menos 25 muertes
maternas, principalmente de edema pulmonar. Hay una necesidad, por tanto, de un

agente tocolitico eficaz con menos efectos secundarios que los betamiméticos. 10

En cuanto al Sulfato de Magnesio ensayos clinicos han evaluado su administracion para
tocdlisis aguda asi como para tocolisis de mantenimiento. Los regimenes de tratamiento

son diferentes respecto a las dosis, via, duracién y tiempo de administracién.1,12

La dosis de sulfato de Magnesio cuando se usa para tocdlisis varia de acuerdo al ensayo
clinico. El régimen de dosis baja tipicamente incluye dosis de 4 gr seguida por infusion
de 2 gr por hora. Los primeros ensayos clinicos se limitaban a una dosis maxima de
acuerdo a la dosis total administrada en 24 hrs (usualmente 10 a 12 gr). Regimenes mas

agresivos han incluido dosis de carga de 6 gr y tasas de infusién de mantenimiento con



incrementos (usualmente de 0.5 gr en un tiempo de 30-60 minutos) hasta que se haya
registrado el cese de las contracciones 0 se haya alcanzado una dosis maxima por hora
de 5 gr. El estandar obstétrico actual para uso en parto pretérmino indica que se debe
administrar Sulfato de Magnesio intravenoso con dosis de carga de 4 a 6 gr seguido por
una dosis de mantenimiento de 2 gr por hora hasta que se establezca la quiescencia

uterina. 1,12

Eltiempo de administracidn varia de acuerdo a los regimenes usados. Las dosis de carga
se han administrado en bolo en un tiempo aproximado de 15 a 30 minutos. La duracion

de la terapia se extiende de 6 a 24 hrs, o hasta que la tocdlisis se haya establecido. 12

Diferentes vias de administracion se han evaluado. La terapia de magnesio oral se ha
usado para tocalisis de mantenimiento de acuerdo a estudios realizados o cuando se ha
establecido que el parto pretérmino se ha detenido. La terapia de magnesio intramuscular
se ha limitado para uso en tocdlisis por el potencial de reaccion adversa en el sitio de la

inyeccion. 12

La monitorizacion de la terapia con Sulfato de Magnesio se ha realizado por la clinica o
evaluando niveles en suero. La evidencia de la toxicidad por sulfato de magnesio se
puede tratar apropiadamente con la administracion de gluconato de calcio como antidoto.
Las preocupaciones han aumentado sobre la utilidad de la monitorizacion por suero:
monitorizarlo es un recurso muy caro; y los niveles en suero aumentan muy lentamente

y son impredecibles después de la administracion intramuscular. 12

10



Los efectos adversos del sulfato de Magnesio han sido evaluados en gran extension.
Para la madre, los efectos adversos mas comunes reportados después de la
administracién del medicamento es el rubor. Otros efectos adversos maternos incluyen
malestar gastrointestinal, debilidad muscular, sed, cefalea, somnolencia y confusién.
Efectos adversos comunes en neonatos incluyen aumento en el tiempo para

establecerse la respiracion, letargo y succion débil. 12,13

El sulfato de Magnesio se ha considerado seguro para uso en la profilaxis y tratamiento

de la eclampsia y para la neuroproteccion fetal en el parto pretérmino.13

Hablando de los antagonistas del calcio, éstos son relajantes del musculo liso no
especificos, que se utilizan principalmente para el tratamiento de la hipertension en
adultos y se utilizan cada vez mas como un agente tocolitico para las mujeres en trabajo
de parto prematuro, tienen una eficacia tocolitica similar y con menos efectos

secundarios que los betamiméticos.s o

Los bloqueadores de los canales de calcio ejercen su efecto tocolitico mediante la
prevencion de la afluencia de iones de calcio extracelulares en la célula del miometrio.
Ellos no son especificos en su totalidad para la actividad uterina a diferencia de otras
células musculares lisas, pero se ha demostrado in vitro que tiene un efecto relajante
potente sobre el miometrio humano. El Bloqueador de canal de calcio mas ampliamente
utilizado y estudiado es el nifedipino, que junto con la nicardipina, pertenece al grupo de
las dihidropiridinas. El nifedipino se informé por primera vez en un estudio observacional

en 1980 ser un agente tocolitico efectivo con efectos secundarios minimos. La

11



nicardipina se puede administrar por via oral o por via intravenosa, mientras que el

nifedipino so6lo puede administrarse por via oral.s

Sin embargo, las preocupaciones surgieron de los estudios en animales donde el
Nifedipino, bloqueador de canal de calcio puede tener efectos adversos en la circulacion
fetal y placentaria. Aunque ha habido estudios posteriores que no pudieron confirmar
esto, es necesario revisar la evidencia de la seguridad y eficacia de este tratamiento. Ha
habido algun caso incidental informa de que el uso de nifedipino en el tratamiento del
parto prematuro se asocié con efectos secundarios cardiovasculares mas , tales como
hipotensién, disnea, edema pulmonar, la hipoxia materna y el infarto de miocardio. Estos
incidentes reportados fueron en mujeres con gestaciones multiples, ruptura prematura
prolongada de membranas (RPM), pérdida de sangre vaginal, la diabetes mellitus, o con
antecedentes cardiovasculares, o que fueron tratados simultaneamente con, o

inmediatamente después los betamiméticos.s,11

Una red reciente de meta-analisis sobre agentes tocoliticos concluyé que los inhibidores
de las prostaglandinas y los bloqueadores de canales de calcio tuvieron la mayor
probabilidad de retrasar el parto y la mejora de los resultados neonatales y maternos. Sin
embargo, hay preocupaciones con respecto a los posibles efectos perjudiciales de la
exposicion prolongada a la inhibicién de la COX sobre el sistema cardiovascular fetal,

en intestino y rifAon. 11

Desde el punto de vista de la eficacia, el Nifedipino es el unico tocolitico que ha

demostrado efectos beneficiosos neonatales, presenta un buen perfil de seguridad, tiene

12



la facilidad de su administracion por via oral y su coste es inferior a otras alternativas.

11,20

Con referencia a lo sefialado anteriormente, mientras no se encuentren los métodos
eficaces para prevenir el parto pretérmino debido a su origen multifactorial, la inhibicion
farmacolégica continuara siendo una terapéutica que facilitara la toma de otras

decisiones que permitan asegurar una mejor evolucién neonatal.

13



Planteamiento del problema

El Hospital General Acapulco, es un hospital de segundo nivel, que cuenta con los
servicios de: Cirugia, Ginecologia, Medicina Interna, Pediatria, Anestesiologia,
Urgencias adultos, urgencias pediatricas, cuenta con un laboratorio de microbiologia, un
laboratorio de patologia, servicio de consulta externa, RX, servicio de inhaloterapia, y de

rehabilitacion.

Es un hospital escuela donde se capacitan a 52 residentes médicos de las
especialidades de Anestesiologia, Cirugia, Ginecologia, Medicina Interna y Pediatria,
recibe cada ano a 28 médicos internos y proporciona areas para las practicas de los

estudiantes de las escuelas de medicina, enfermeria y Psicologia.

Siendo un hospital de 120 camas censables, llega a tener 90 camas no censables,
haciendo un total de 210 camas. Los insumos que se proporcionan son para un hospital

de 120 camas lo que ocasiona falta de recursos en todas las areas.

Es importante sefialar que el Hospital General Acapulco es un hospital de referencia, a
aqui se reciben pacientes de todo el estado y centros de salud, la mayoria de las
pacientes que presentan amenaza de parto pretérmino son referidas a este hospital, ya
que este hospital cuenta con cuidados intensivos en neonatologia para recibir y tratar a

los recién nacidos prematuros que necesiten cuidados especiales, cuna, ventilador, etc.

Ante esta situacion es de suma importancia la atencion y el tratamiento oportuno a este
tipo de pacientes, ya que mejoramos el prondstico materno-fetal, y asi los gastos de

cuidados intensivos en especial area de neonatos; y se establecera la pauta de uso de

14



medicamentos eficaces de primera linea para el tratamiento de la amenaza de parto

pretérmino.

Pregunta de investigaciéon
¢ Cual sera el efecto del uso del Nifedipino vs Sulfato de Mg en las uteroinhibicion en

mujeres con Amenaza de parto pretérmino en embarazos de 24 a 36 SDG en el HGA

periodo Nov.-jun.2016?

Hipotesis

H1: El nifedipino es mejor que el sulfato de Magnesio par la uteroinhibicién en mujeres

con amenaza de parto pretérmino en embarazos 24 a 36 SDG.

H2: El nifedipino no es mejor que el sulfato de Magnesio par la uteroinhibicién en

mujeres con amenaza de parto pretérmino en embarazos 24 a 36 SDG.

15



Objetivo General

Comparar la efectividad del Nifedipino versus Sulfato de Magnesio administrados como
un agente tocolitico en embarazadas que presenten amenaza de parto pretérmino en el

Hospital General Acapulco durante el periodo Nov 2015-Junio 2016.

Objetivos Especificos

-ldentificara a las embarazadas que presenten Amenaza de parto pretérmino.

-30 mujeres con aplicacion de Nifedipino.

-30 mujeres con aplicacion de Sulfato de Mg .

-Comparar la uterihibicion a las 24 hrs.

16



JUSTIFICACION

El parto pretérmino representa no so6lo un problema obstétrico, sino un problema de salud
publica, ya que contribuye hasta el 70% de la mortalidad perinatal a nivel mundial y
produce una elevada morbilidad neonatal, tanto inmediata como a largo plazo,
manifestada sobre todo por secuelas neuroldgicas que repercuten en la vida futura del
neonato, de la madre, de las familias y de la sociedad.

Los gastos que se requieren en forma global para atender las consecuencias del parto
pretérmino, son de gran trascendencia tanto para las familias, la sociedad, las

instituciones y los gobiernos.

A pesar del aspecto multifactorial de las causas del parto pretérmino, se han identificado
varios factores de riesgo que de alguna forma u otra se han asociado al parto prematuro
sin resultados estadisticos contundentes.

Es importante identificar de manera oportuna a las pacientes que presenten una
amenaza de parto pretérmino y tratarlas oportunamente para mejorar el resultado
perinatal ya que estas pacientes representan un importante porcentaje de la atencion
obstétrica.

La importancia de este documento, estriba en la atenciéon de un problema muy frecuente
en nuestro medio que ocasiona altos costos y saturacion de las Unidades de Terapia

Intensiva Neonatales, con un alto indice de morbilidad y mortalidad neonatal.

En este estudio utilizaremos el Nifedipino como agente tocolitico en la poblacién del

Hospital General Acapulco ya que se ha considerado durante los ultimos afos como

17



principal droga de eleccién para el manejo del parto pretérmino, se ha demostrado que
es el medicamento que menos efectos adversos maternos y fetales ha presentado y que
permite la prolongacién significativa del embarazo y se comparara con el Sulfato de
Magnesio que ha sido evaluado para la administracidon en tocolisis aguda asi como para
tocolisis de mantenimiento, a pesar de que no hay estudios suficientes que demuestren
la superioridad con el Nifedipino, el sulfato de Magnesio se ha considerado seguro para
uso en la profilaxis y tratamiento de la eclampsia asi como para la neuroproteccion fetal
en el parto pretérmino, por lo que se decide realizar este estudio en la poblacion del

Hospital General.

Los resultados de este trabajo serviran como punto de partida para discusiones
académicas o cientificas de los profesionales de la salud directamente implicados en el
tema, sobre las formas de uso y administracion de estos medicamentos. Igualmente este
trabajo permitira identificar vacios conceptuales dentro de la literatura y areas de analisis
y trabajo para realizar en el corto, mediano y largo plazo. Esta investigacion se convierte
también en un referente a tener en cuenta dentro del proceso de analisis de los
tratamientos de la amenaza de parto pretérmino desde el marco de la medicina basada

en la evidencia.

18



METODOLOGIA

Tipo de estudio

Se trata de un disefio prospectivo, causiexperimental.

Definicién universo
La poblacion de estudio estara dada por usuarios del Hospital General Acapulco, del
sexo femenino embarazadas con embarazo entre 24 y 36 semanas de gestacion con
diagndstico de amenaza de parto pretérmino definida como la presencia de actividad
uterina mayor de 1 contraccion en 10 minutos, con cambios cervicales menores a una
dilatacién de 2 centimetros y a un borramiento menor al 80 % y cervicometria menor a

25 milimetros.

Tamaiio de la muestra
La poblacién para este estudio estara formada por el total de mujeres embarazadas 24
a 36 SDG en el Hospital General Acapulco periodo Nov.-jun.2015. que acudieron a

consulta en el ano 2015.

Criterios de inclusion

-Pacientes del Hospital General Acapulco

- Mujeres embarazadas evaluadas consideradas con Amenaza de parto pretérmino

(entre 24 y 36 semanas) y apropiadas para la tocdlisis.

-Pacientes que acepten participar en el protocolo de investigacion.

19



Criterios de exclusién

- Enfermedad materna (insuficiencia renal, disfuncién hepatica, enfermedad cardiaca

(cardiopatia incluso estable),

-Complicaciones obstétricas, Placenta previa, DPPNI.
- Situaciones de alto gasto (Hipertiroidismo)

- Hipertension arterial, Preeclampsia-eclampsia

- Tensién Arterial menor de 100/60 mm Hg

-Ruptura prematura de membranas

- Sospecha de Corioamnionitis

- Hemorragia materna severa

- Retraso del crecimiento fetal

- Registro cardiotocografico no reactivo

-Embarazos multiples

-Paciente tratada con otro uteroinhibidor, en especial betamiméticos.
-Contraindicaciones maternas para uso del tocolitico.
-Malformacion fetal incompatible con la vida

-Obito fetal

-Eclampsia

-Deterioro grave del bienestar fetal

-Fase activa del trabajo de parto

Criterios de eliminacién
-Pacientes que se suspenda la uteroinhibicién por interrupcion de embarazo por

agregada.

causa

20



-Pacientes que se fueron de alta voluntaria.

-Pacientes que no se pudieron recabar datos completos de expediente para registro.

21



PROCEDIMIENTO

Previa autorizacion del comité de ética del protocolo de investigacion del Hospital
General Acapulco.

Todas las pacientes embarazadas que presenten amenaza de parto pretérmino seran
evaluadas para ver si son candidatas a la administracion de los agentes tocoliticos
incluidos en esta investigacion, Nifedipino o Sulfato de magnesio.

La administracion de Nifedipino se realizara con una dosis inicial de 20mg via oral (No
sublingual) y se seguira con 10 mg cada 6h a 8 h durante 24 hrs.(Usar capsula de 10mg
de liberacién rapida, no usar comprimidos de liberacion lenta). En cuanto al Sulfato de
Magnesio se administrara intravenoso 4 gr de impregnacion diluido en 250cc de solucion

glucosada al 5% a pasar en 20 minutos y posteriormente 1 gr por hora.

Se evaluaran durante los meses de Noviembre 2015-Junio 2016. Se realizara protocolo
completo de amenaza de parto pretérmino de acuerdo a las guias de practica clinica que
se utilizan en el estado a todas las pacientes que presenten ésta condicion, se realizaran
estudios de laboratorio y gabinete asi como monitorizacién toco cardiografica durante el
periodo de uteroinhibicion; pacientes que cumplan los criterios ya mencionados en ésta
investigacion previa autorizacién con consentimiento informado se tomaran en cuenta
para la investigacion. Posteriormente se recabaran los resultados, se compararan y se

plasmaran en el estudio.
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BIOETICA PROTOCOLO

El protocolo de estudio sera puesto a aprobacion por el comité interno de investigacion
del Hospital General Acapulco y se apegara a los estandares éticos de la declaracion de
Helsinki de 1975, revisada en 1983. Todas las pacientes firmaran consentimiento

informado sobre el estudio.

23



ANALISIS DE INFORMACION

Se disefiara un formato especial para la captura de los datos en el programa estadistico
SPSS statistics 19 (SPSS). Para la descripcidn de los resultados se calcularan medidas

de tendencia central y dispersién (media, mediana, moda y porcentajes).
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RECURSOS

Humanos: participacién de médicos adscritos al servicio de Ginecologia y Obstétricia en
el Hospital General Acapulco, asi como, médico residente de la especialidad de

Ginecologia y obstetricia.

Financieros: El gasto de la investigacion, asi como los gastos suscitados para el
mantenimiento y terminacion del estudio seran cubiertos por parte del sistema de seguro

popular.

Materiales: Se solicitara la ayuda de archivo clinico para continuar con la investigacion y

poder obtener un numero mayor de datos de las pacientes participantes en la

investigacion.
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TABLA DE GASTOS

Nifedipino (Adalat) 10mg capsulas (30 capsulas)

Sulfato de Magnesio 10% ampulas 10ml (1 ampula)

$44.38 pesos

$0.21 pesos

Dosis de carga Dosis Total en 48 hrs | Costo (pesos)
mantenimiento p/paciente
Nifedipino 20 mg (2 10 mg cada 6-8 | 120mg (12 $177.52
capsulas) hrs (4 capsulas)
capsulas)
Sulfato de 4 gr (4 ampulas) | 1 gr por hora 52 gr (52 $10.92
Mg (24 ampulas) ampulas)

26



RESULTADOS

Las pacientes que se incluyeron en el periodo de estudio noviembre 2015- junio 2016
con diagnostico de Amenaza de Parto Pretérmino cumplieron con nuestros criterios de

inclusion: 60 pacientes (divididas en dos grupos de 30), siendo asi la muestra analizada.

En cuanto a los grupos de edades representados, el mayor numero se encuentra en: 20-
24 afios, con un 40.0% (24 pacientes), en segundo lugar, el grupo conformado entre 25
29 anos con 33.3%% (20 pacientes) y en tercer lugar el grupo formado entre los 30-34

afos, con el 15.0% (9 pacientes).

¢ CUAL ES SU EDAD?

Frecuen | Porcent | Porcentaje | Porcentaje
cia aje valido acumulado
Valido 15A 19 5 8.3 8.3 8.3 Estadisticos
s ANOS ¢ CUAL ES SU EDAD?
20 A 24 24 40.0 40.0 48.3 N Validos 60
ANOS Perdidos 0
25 A 29 20 33.3 33.3 81.7 Media 2.65
ANOS Mediana 3.00
30 A 34 9 15.0 15.0 96.7 Moda 2
ANOS Percentiles 25 2.00
35 Y MAS 2 3.3 3.3 100.0 50 3.00
ANOS 75 3.00
Total 60 100.0 100.0

En lo referente a la relacion con la edad gestacional a la que fue administrada el tocolitico,

se observo:
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Uteroinhibidas con Nifedipino:

- 1er lugar: de 33-36 semanas (28.3%)

- 2° lugar: de 28-32 semanas (15%)

- 3er lugar: 24-27 semanas (6.6%)

Uteroinhibidas con Sulfato de Magnesio:

- 1er lugar: de 28-32 semanas (36.6%)

- 2° lugar: de 33-36 semanas (10%)

-3er lugar 24-27 semanas (3.3%)

¢ CUANTAS SEMANAS DE GESTACION TIENE?

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Validos 24 A 27 SDG 6 10.0 10.0 10.0
28 A 32 SDG 30 50.0 50.0 60.0
33 A 36 SDG 24 40.0 40.0 100.0
Total 60 100.0 100.0

En cuanto a la uteroinhibicidén exitosa que se obtuvo con ambos medicamentos pudimos

observar la superioridad del Nifedipino sobre el sulfato de Magnesio:

Uteroinhibicion exitosa Uteroinhibicion fallida

Nifedipino

Sulfato de Mg

4

16

En cuanto a los efectos adversos maternos presentados de acuerdo al tipo de tocolitico

empleado se pudo observar:

Efectos adversos Nifedipino Sulfato de Mg
Cefalea 5) 1
Hipotension 2 0
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Nausea 0 1
Cefalea + Hipotension 1 0
Sofoco 1
Sofoco + taquicardia 2
Cefalea + ndusea + vomito 6

Cefalea + vision borrosa

Nausea + vomito

Debilidad muscular

oOo|j]o|o]J]o| o] o

29



DISCUSION

En el estudio se puede evidenciar la superioridad del Nifedipino como uteroinhibidor
sobre el sulfato de Magnesio asi como menos efectos adversos maternos; en nuestro
pais y asi como otros paises hispanos la politica de salud vigente sélo recomienda el uso
de betamiméticos como terbutalina, asi como inhibidores de prostaglandinas tipo
indometacina y el atosiban antagonista de receptores de oxitocina; a diferencia de la
literatura europea que tiene a los antagonistas de calcio como 1era linea por la eficacia
demostrada en comparacion con otros uteroinhibidores y con la que coincidimos en este
estudio.

Ahora en relacién a la edad materna en la que mas se presenta la Amenaza de parto
pretérmino, es de 20 a 24 anos mas del 50% de la muestra estudiada, lo que concuerda

con los estudios realizados en paises latinos.

¢CUAL ES SU EDAD?

W15 A 19 AfOS
W20 A 24 AHOS
25 & 29 afios
W30 A 34 aflos
O35 v MAS Afi0S

En lo referente a la edad gestacional, se encontré que el 50% de nuestra muestra se vio

reflejada en el grupo de 28-32 Semanas, dato que concuerda con investigaciones, donde

30



este periodo gestacional es donde se vio mas frecuentemente diagnosticada ésta
patologia.

¢ CUANTAS SEMANAS DE GESTACION TIENE ?

50

401

30

Porcentaje

107

248 2‘7 SDG 2B A 3‘2 SDG 33A 3‘6 SDG
¢CUANTAS SEMANAS DE GESTACION TIENE ?

Si bien, este es un estudio muy pequefio para determinar el uso de los uteroinhibidores
estudiados, se cree que este estudio servira para sentar precedente, y partir a realizar
mas estudios y de esta manera implementar y realizar protocolo para nuestro Hospital

General Acapulco y mejorar de esta manera la calidad de vida del binomio madre-hijo.
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CONCLUSIONES

Los datos obtenidos en este estudio favorece la hipétesis planteada, ya que se
comprueba que el Nifedipino tiene mayor eficacia como uteroinhibidor que el sulfato de
magnesio en mujeres embarazadas que presentaron amenaza de parto pretérmino, de

igual manera los efectos adversos fueron minimos.

.LCUALES EFECTOS ADVERSOS PRESENTO LA PACIENTE?

S0

S0

40

Porcentaje

]
|
R

LEILE=RS
SYISNTIH
010405
CNNSNINA

NOISNHLOdIH-]
Yy INISMN O3t
NOISNZLOdH + ¥37¥4304
OLINOA + YIS
WIQWY2INDYL + 0J0405

YSOUHOE NOISIA + vI T4
OLWOA + ¥3SMYN + Y37 304

¢CUALES EFECTOS ADVERSOS PRESENTO LA PACIENTE?

El sulfato de magnesio presenté mas efectos adversos maternos (sofocos, taquicardia,
nausea, vomito, cefalea, debilidad muscular) en comparacion con nifedipino.

De acuerdo a los resultados encontrados es satisfactorio encontrar un medicamento de
bajo costo, facil administracion como una alternativa para el tratamiento de nuestras

mujeres con amenaza de parto pretérmino.
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RECOMENDACIONES

De acuerdo a los estudios se suguiere usar el Nifedipino para la amenaza de parto
pretérmino en las pacientes con embarazos de 26-36SDG, ya que resulté confiable,

con un minimo de efectos adversos.

Promover el acceso a los servicios de salud a las pacientes con amenaza de parto
pretérmino para que reciban de inmediato el tratamiento con tocoliticos como el

nifedipino y de esta manera evitar la automedicacion.

Vigilar el binomio materno-fetal durante la administracion de la terapéutica tocolitica
con nifedipino y administrarla adecuadamente en los casos pertinentes para evitar el
aumento de la incidencia de partos prematuros y conseguir adecuados resultados

perinatales a corto y largo plazo.
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ANEXOS

Hoja de recoleccion de datos

HOSPITAL GENERAL ACAPULCO

PROTOCOLO: Estudio comparativo de la accion tocolitica del Nifedipino versus
Sulfato de Magnesio en la Amenaza de Parto Pretérmino, “Hospital General Acapulco”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

PACIENTE

1.- ;CUAL ES LA EDAD DE LA PACIENTE?
1) 15-19 ANOS
2) 20-24 ANOS

3) 25-29 ANOS

4) 30-34 ANOS

5) 350 MAS ANOS

2.- ;PACIENTE QUE ACUDIO AL HGA PARA SU ATENCION?
1) Sl
2) NO

3.- ;CUANTAS SEMANAS DE GESTACION TIENE LA PACIENTE?
1)24-27 SDG
2)28-32 SDG
3)33-36 SDG

4.- ;PRESENTA AMENAZA DE PARTO PRETERMINO?
1)sl
2)NO

5.-; ES CANDIDATA A USO DE NIFEDIPINO?
1)sl
2)NO

6.-ES CANDIDATA A USO DE SULFATO DE MAGNESIO?
1)sl
2)NO

7.- :RESULTO EXITOSA LA UTEROINHIBICION?
1)sl
2)NO

8.- LA PACIENTE TUVO EFECTOS ADVERSOS?
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1)
2)NO

9.- ;CUALES EFECTOS ADVERSOS PRESENTO LA PACIENTE?
1)CEFALEA 7)DEBILIDAD MUSCULAR
2)HIPOTENSION 8)OTROS

3)NAUSEA

4)VOMITO

5)SOFOCO

6)VISION BORROSA

*Caracteristicas de las pacientes que se incluiran en este protocolo:

Embarazadas con embarazo entre 24 y 36 SDG con diagnéstico de amenaza de parto
pretérmino (actividad uterina mayor de 1 contraccion en 10 minutos, CERVIX: dilatacién
< 2 centimetros y borramiento <80 % y cervicometria o longitud cervical < a 25
milimetros).

*Dosis de los medicamentos que se aplicaran en este protocolo:

Nifedipino dosis inicial de 20mg via oral (No sublingual) y se seguira con 10 mg cada
6h a 8 h durante 24 hrs. (Usar capsula de 10mg de liberacién rapida, no usar comprimidos
de liberacion lenta).

Sulfato de Magnesio se administrara intravenoso 4 gr de impregnacion diluido en 250cc
de solucién glucosada al 5% a pasar en 20 minutos y posteriormente 1 gr por hora.
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15. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES

Nov.
‘15

En
e
16

Mar

Abr

May

Jul

Elaboracion
de protocolo

Presentacion

Captura de
datos

Analisis de
informacion

Redaccion de
trabajo

Aprobacion
por
ensefnanza

Impresion del
trabajo

Publicacion
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