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I.  INTRODUCCION
En los ultimos afios, ha habido un marcado aumento en el nUmero de ceséareas realizadas. Esto
puede atribuirse en gran parte al aumento de la tasa de cesérea de primera vez electiva. A su
vez, esto ha conducido a una mayor frecuencia de placenta previa, atonia uterina y hemorragia

postparto.

La hemorragia obstétrica mayor es mas comun después de la cesérea que el parto vaginal.
Ademas, muchos factores de riesgo para la cesarea son factores de riesgo para la hemorragia

obstétrica.

A nivel mundial ocurre en el 5% de todos los nacimientos y ocasiona 140,000 muertes al afio,
que equivalen a una muerte cada 4 minutos. La mayoria de las muertes se dan dentro de las
primeras 4 horas postparto.

En México en el 2016 hubo 760 muertes maternas ocupando el 22.6% la hemorragia obstétrica

(segunda causa de muerte en nuestro pais).

A pesar de los avances logrados en los ultimos afios en la reduccién del nimero de mujeres que
sufren morbilidad o mortalidad por hemorragia posparto (HPP), sigue siendo la causa directa
mas comun de muerte materna en los paises de bajos ingresos como Africa, Asia y América
Latina. La mayoria de estas muertes se pueden prevenir mediante el uso de uterotdnicos

profilacticos durante la tercera etapa del parto y mediante un manejo oportuno y apropiado.

La evidencia actual sugiere que el manejo activo del tercer periodo de trabajo de parto disminuye

la incidencia de hemorragia post parto (HPP), alumbramiento prolongado, necesidad de
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transfusién sanguinea y anemia materna cuando se le compara con el manejo expectante, y se
puede definir como la administracion de un agente uterotonico profilactico al nacimiento del
hombro anterior, con traccion controlada del cordén umbilical; algunos protocolos también
incluyen masaje uterino, siendo el agente uterotonico el componente mas importante del manejo

activo del tercer periodo de trabajo de parto.

Il.  MARCO TEORICO

La hemorragia obstétrica de acuerdo a la Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia
(FIGO) se define como la pérdida sanguinea mayor o igual a 500ml cuando la resolucién del
embarazo es por parto vaginal y de 1000 ml en la cesarea. No obstante, el Colegio Americano
de Ginecologia y Obstetricia (ACOG) en el 2017 la define como pérdida igual o mayor a 1000 ml
sin importar la via de resolucién del embarazo o pérdida sanguinea acompafado de signos y

sintomas de hipovolemia.

En hospitales de Petréleos Mexicanos, seguimos la definicion propuesta por la FIGO ya que un
sangrado igual o mayor a 500 ml en un parto se considera anormal y sirve como indicador para
el personal de salud para investigar la causa del incremento del sangrado.

La hemorragia obstétrica continta siendo la principal causa de morbilidad y mortalidad materna
a nivel mundial siendo mayor en paises en vias de desarrollo. A nivel mundial ocurre en el 5%
de todos los nacimientos y ocasiona 140,000 muertes materna al afio, que equivalen a una

muerte cada 4 minutos.

En el 2016 hubo 760 muertes maternas ocupando el 22.6% la hemorragia obstétrica (segunda

causa de muerte materna en nuestro pais).
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La atonia uterina continla siendo la principal causa de hemorragia obstétrica representando
hasta el 80% de los casos.

Siendo asi se han identificado los principales factores de riesgo para hemorragia obstétrica por
atonia uterina entre los cuales se encuentran: Edad menor 16 afios o >35 afios, obesidad
materna, miomatosis uterina, miomectomia, cesérea previa, hemorragia obstétrica previa,
multiparidad, infeccion intra-amnidtica, cesarea iterativa, polihidramnios, preeclampsia,
macrosomia fetal, embarazo gemelar, trabajo de parto prolongado, tercer periodo del trabajo de

parto prolongado, inducto-conduccidén prolongada, Utero-inhibicién fallida.

La hemorragia obstétrica es mas comun después de la cesérea que el parto vaginal, lo que es
una preocupacion dado el aumento constante en las tasas de cesareas electivas y de
emergencia en paises en desarrollo y desarrollados. Ademas, muchos factores de riesgo para la
ceséarea son factores de riesgo para la hemorragia post parto (HPP). Una caida en las tasas de
cesarea en el futuro parece poco probable, la mayoria de los factores asociados con el parto por
cesarea no son modificables y el perfil de riesgo de la poblacion aumenta cada afio. Las mujeres
estan teniendo sus hijos mas tarde, en nimeros mas pequefios y con mas enfermedades

preexistentes y muchas ya han tenido una cesarea.

La evidencia actual sugiere que el manejo activo del tercer periodo de trabajo de parto disminuye
la incidencia de hemorragia post parto (HPP), alumbramiento prolongado, necesidad de
transfusién sanguinea y anemia materna cuando se le compara con el manejo expectante, y se
puede definir como la administracion de un agente uteroténico profilactico al nacimiento del

hombro anterior, con traccion controlada del cordén umbilical, algunos protocolos también
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incluyen masaje uterino, siendo el agente uterotonico el componente mas importante del manejo

activo del tercer periodo de trabajo de parto.

La recomendacion desde el 2012 de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para prevenir la

HPP es de 10 Ul (unidades internacionales) de oxitocina intramuscular o intravenosa.

Oxitocina

La oxitocina es una hormona nona-peptidica mejor conocida por su participacién en la lactancia
y el trabajo de parto. La oxitocina estd constituida por nueve aminoacidos (cisteina, tirosina,
isoleucina, glicina, asparangina, cisteina, prolina, leucina y glicina), un grupo amino terminal y un
puente de azufre entre las dos cisteinas.

La estructura de la oxitocina es muy similar a otro nonapéptido llamado vasopresina, que difiere
de la primera en solo dos aminoacidos. Como resultado de la duplicacién de genes, el gen de la

oxitocina se localiza en el mismo cromosoma que la vasopresina (cromosoma 20).

La oxitocina y la vasopresina contienen tres exones y dos intrones muy homaologos. Los genes
estan separados por una region intergénica que varia en longitud segun la especie (11 kb en
humanos). A pesar de tener una estructura muy similar, sus funciones biolégicas son distintas.
La vasopresina tiene importantes papeles fisioldgicos en la vasoconstriccién y anti-diuresis; en
contraste, la oxitocina cumple funciones importantes durante el parto: contracciones del
miometrio y de las células mioepiteliales de la mama para la eyeccidén de leche. Los receptores
de oxitocina se encuentran en: el utero, glandula mamaria, cerebro, rifidn, corazén, hueso,
células endoteliales y tejido ovarico median las contracciones, secrecion de leche e inducen un

comportamiento materno especifico.
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La oxitocina se produce en los nucleos supraéptico y paraventricular del hipotdlamo en los
nacleos magnocelulares y el cuerpo lateo. Se libera principalmente (por exocitosis) de la
neurohipofisis y terminaciones nerviosas. Existe un aumento de la liberacion de oxitocina
durante el reflejo de expulsion de la leche. En las células, la oxitocina se une a receptores
especificos de oxitocina lo que provoca un aumento de Ca+. La oxitocina induce la movilizacion

del Ca+ en las células musculares lisas del Utero y del miometrio.

El papel central de la oxitocina en el comportamiento y la fisiologia es estrechamente
dependiente de hormonas esteroides y el género, la distribucién de la oxitocina y los receptores
especificos de ésta entre cerebros de diferentes sexos. Por ejemplo, se evalué el nimero de
células de oxitocina tefiidas por inmunohistoquimica, la cantidad de ésta y el nUmero de axones,
los encontrados en mujeres superaron la cantidad en hombres. La expresion de receptores
especificos de oxitocina desempefia un papel no sélo en el Gtero, sino también en otros tejidos

humanos: rifidn, ovario, corazén, endotelio vascular, y otros.

Indicaciones de la oxitocina en el trabajo de parto

Induccién y conduccién

Alrededor de 25% de todas las parturientas requieren oxitocina para induccion o aumento del
trabajo de parto. En la actualidad se recomienda iniciar la dosis entre 1 a 6 mU/minuto y el limite
entre el aumento de la dosis es de 15 a 60 minutos. A pesar de su uso tan comudn no existe
unanimidad en cuanto a la posologia 6ptima. Entre las ventajas conocidas de la oxitocina se
cuentan: el inicio o la mejora de las contracciones en el trabajo de parto activo. La indicacién de
la oxitocina es problematica porgue no hay estandares universales basados en la evidencia para

la dosis y la respuesta individual de la paciente.
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Fase latente prolongada

Esta se asocia con mayor incidencia de anomalias postparto. El trabajo de parto prolongado
también se relaciona con incremento del dolor, mayor tasa de hemorragia postparto,
corioamnionitis y admision neonatal a la unidad de cuidados intensivos neonatales, puntuacion
Apgar baja, meconio espeso, necesidad de reanimacion neonatal. La incidencia de fase latente
prolongada se reporta en 3 a 4%, independientemente de la paridad. Nachum y colaboradores
realizaron un estudio donde concluyeron que el aumento del trabajo de parto con la combinacion
de amniotomia y oxitocina, entre las mujeres con una fase latente prolongada a término, parece

ser superior en comparacion con cualquiera de ellos por si sélo.

Hemorragia postparto
El manejo activo del trabajo de parto con oxitocina debe recomendarse, independientemente de
si las mujeres embarazadas recibieron oxitocina durante la primera y segunda etapas del

periodo del trabajo de parto.

Efectos adversos de la oxitocina
La prescripcion de la oxitocina es problematica porgue no se cuenta con estandares universales
basados en la evidencia para la dosis y la respuesta individual de la paciente, con respecto a las

indicaciones, distribucion, dosis y control de efectos maternos y fetales.

Entre los que se han reportado son los siguientes: cardiovascular: arritmia cardiaca, crisis
hipertensiva, hipotension, hemorragia subaracnoidea, taquicardia, contracciones ventriculares
prematuras; endocrino y metabdlico: intoxicacién por agua (la intoxicacion severa por agua con

convulsiones y coma se asocia con una infusién lenta de oxitocina durante 24 horas);
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gastrointestinal: nauseas, vOmitos; genitourinario: hemorragia posparto, rotura uterina;

hematoldgica y oncolégica: hematoma pélvico; hipersensibilidad: anafilaxia.

Contraindicaciones

Mientras que en las contraindicaciones se encuentran: hipersensibilidad a la oxitocina o
cualquier componente de la formulacion; desproporcion cefalopélvica significativa; sufrimiento
fetal cuando el parto no es inminente; Utero hipertonico o hiperactivo; parto vaginal
contraindicado; actividad uterina adecuada que no logra un progreso satisfactorio.

Asi mismo, existen otros agentes uterotdnicos tales como ergometrina, carbetocina y misoprostol

que también se usan como profilaxis para la hemorragia post parto.

Ergometrina
La ergometrina es un alcaloide derivado del ergot que se obtiene del cornezuelo del centeno con
propiedades oxitécicas poderosas, por lo que aumenta de manera notable la actividad motora

del Utero.

Mecanismo de accion

Anti serotoninérgico: realiza acciones sobre el SNC; estimulacién directa del masculo liso. No
tiene actividad bloqueante alfa-adrenérgica. Estimulante uterino: El efecto clinico de la
ergometrina es resultado de la estimulacion del musculo liso, la contraccion de la pared uterina
en torno a los vasos sangrantes de la placenta produce hemostasia. La sensibilidad del utero al
efecto oxitécico es mucho mayor hacia el final del embarazo. Su accion oxitdécica es mayor que

su efecto vascular.
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Vasoconstriccion: Al igual que otros alcaloides del cornezuelo del centeno, produce
vasoconstriccion arterial por estimulacion de los receptores alfa-adrenérgicos y serotoninas. Es
un vasoconstrictor menos potente que la ergotamina. Agente de diagndstico (vasoespasmo
coronario): Produce vasoconstriccion de las arterias coronarias.

Farmacocinética

Absorcion: Es rapida y completa después de la administracion intramuscular.

Metabolismo: Hepéatico. Comienzo de la accion: Contraccion del utero. Intramuscular: De 2 a 3
minutos. Intravenosa: Un minuto o menos. Duracion de la accién: Contraccion del Utero.
Intramuscular: Aproximadamente, 3 horas. Intravenosa: 45 minutos (aunque las contracciones

ritmicas pueden persistir hasta 3 horas). Eliminacion: Renal.

Indicaciones

La ergometrina esta indicada en la prevenciéon o en el tratamiento de la hemorragia uterina
postparto o postaborto debida a la atonia o subinvolucion uterinas. Su uso no se recomienda
antes de la expulsion de la placenta, ya que puede producirse retencion de ésta. En caso de
aborto incompleto, la ergometrina puede utilizarse para acelerar la expulsion de los contenidos

uterinos. También se utiliza como agente de diagndéstico de la angina de pecho variante.

Reacciones adversas

Sus principales efectos secundarios son: cardiovascular: angina de pecho (transitoria),
bradicardia, hipertension, infarto de miocardio, palpitaciones, shock, tromboflebitis; sistema
nervioso central: mareos, alucinaciones, dolor de cabeza, vértigo, diaforesis, disnea;
gastrointestinal: dolor abdominal, diarrea, nauseas, vomitos; hipersensibilidad: reaccion de

hipersensibilidad.
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Contraindicaciones

Las principales contraindicaciones son: hipersensibilidad a ergometrina, o cualquier componente
de la formulacion; induccion del parto, amenaza de aborto; hipertension; mujeres que toman
inhibidores de la proteasa del VIH e inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa inversa

contraindica el uso concomitante con derivados ergot.

Si bien es sabido que la oxitocina es el medicamento de primera linea para el manejo activo del
tercer periodo de trabajo de parto, existe evidencia de que la terapia combinada (oxitocina mas
misoprostol, la oxitocina mas ergometrina) y la carbetocina fueron mas efectivas para reducir el
sangrado excesivo en el parto que la oxitocina sola, reduciendo el uso de farmacos uteroténicos
adicionales y la transfusién de sangre.

Para el parto vaginal, cuando no se asumen eventos adversos, la ergometrina mas oxitocina es
menos costosa y mas efectiva que todas las estrategias, excepto la carbetocina. La estrategia de
la carbetocina es mas efectiva y costosa que todas las demas estrategias. Para el parto por
cesarea, con y sin eventos adversos, la relacion costo-efectividad es diferente, nuevamente

debido a la incertidumbre en los datos disponibles.
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1.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La hemorragia obstétrica es la principal causa de mortalidad materna en todo el mundo, siendo
la atonia uterina la principal causa representado hasta el 80% de los casos.

La hemorragia obstétrica es mas comun después de la cesérea que el parto vaginal, lo que es
una preocupacion dado el aumento constante en las tasas de ceséareas electivas y de
emergencia en paises en desarrollo y desarrollados. Ademés, muchos factores de riesgo para la
cesérea son factores de riesgo para la HPP. Una caida en las tasas de ceséarea en el cercano en
el futuro parece poco probable, la mayoria de los factores asociados con el parto por cesérea no

son modificables y el perfil de riesgo de la poblacién aumenta cada afio.

La recomendacion actual de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para prevenir la HPP es
de 10 Ul (unidades internacionales) de oxitocina intramuscular o intravenosa. Sin embargo,
existe evidencia de que la terapia combinada (oxitocina mas misoprostol, la oxitocina mas
ergometrina) y la carbetocina fueron mas efectivas para reducir el sangrado excesivo en el parto
que la oxitocina sola, reduciendo el uso de farmacos uterotonicos adicionales y la transfusion de
sangre.

El uso de la terapia combinada como primera eleccién para la prevencion de la hemorragia post
parto primaria ha sido limitado por su costo, el cual es superior a la oxitocina por si sola. Por tal
motivo, es importante hacer un analisis completo acerca del uso de oxitocina con ergometrina
gue muestre sus ventajas sobre otros uterotdnicos y logre justificar su uso como profilaxis de
primera eleccion.

En esta perspectiva, surge la pregunta:

¢Es la oxitocina + ergometrina mas efectiva que oxitocina para prevenir hemorragia obstétrica

por atonia uterina en pacientes sometidas a cesarea?
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IV. JUSTIFICACION
La hemorragia obstétrica es una condicion prevenible, y representa una de las principales
causas de muerte materna en el mundo. En estudios realizados por la OMS se revela que entre

el 25 -30% de muertes maternas se deben a hemorragia obstétrica.

La hemorragia obstétrica es mas comun después de la cesarea que el parto vaginal, lo que es
una preocupacion dado el aumento constante en las tasas de cesareas electivas y de
emergencia en paises en desarrollo y desarrollados. Ademas, muchos factores de riesgo para la
ceséarea son factores de riesgo para la HPP. Una caida en las tasas de ceséarea en el cercano en
el futuro parece poco probable, la mayoria de los factores asociados con el parto por cesarea no

son modificables y el perfil de riesgo de la poblacién aumenta cada afio.

En este hospital el afio pasado se reportaron 188 nacimientos de los cuales el 45.7 % fueron
obtenidos por parto vaginal y el 54.3% fueron por cesarea teniendo una incidencia del 14.8% de
hemorragia obstétrica

El manejo activo del tercer periodo del trabajo de parto ha demostrado disminuir la hemorragia
materna, anemia, transfusiones sanguineas, uteroténicos a dosis terapéuticas, siendo el agente

uteroténico es el componente mas importante de este manejo activo.

En este ambito, el reducido espectro de farmacos uterotdnicos juega un papel fundamental en el
manejo de la hemorragia obstétrica ya que representan la primera linea de tratamiento en la
hemorragia post parto y son también de eleccidén en la prevencion de la misma. Actualmente la
oxitocina es el farmaco de eleccion debido a su rapida accion, a que no eleva la presion arterial y

bajo costo.
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No obstante, en una revision de Cochrane se reporta que en las mujeres a las que se les realizé
cesérea la carbetocina dio lugar a una reduccion estadisticamente significativa en la necesidad
de uterotonicos terapéuticos en comparacion con la oxitocina, pero no hubo diferencias en la

incidencia de hemorragia posparto.

Para el parto vaginal, cuando no se asumen eventos adversos, la ergometrina mas oxitocina es
menos costosa y mas efectiva que todas las estrategias, excepto la carbetocina. La estrategia de
la carbetocina es mas efectiva y costosa que todas las demas estrategias. Para el parto por
ceséarea, con y sin eventos adversos, la relacion costo-efectividad es diferente, nuevamente

debido a la incertidumbre en los datos disponibles

Estas estadisticas revelan la importancia de contar con un tratamiento preventivo eficaz para la
hemorragia obstétrica en mujeres sometidas a cesarea y es posible que la terapia combinada
como primera eleccion logre disminuir la morbilidad y mortalidad de la paciente, asi como los
cosos en salud que genera el tratamiento de la hemorragia obstétrica.

La factibilidad ética y econdmica de estudio es alta ya que se cuentan con todos los recursos

humanos y materiales en los hospitales para la elaboracién del mismo.
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V. OBJETIVOS
General
v' Demostrar que la oxitocina + ergometrina es mas eficaz que la oxitocina en la prevencion
de hemorragia obstétrica por atonia uterina en mujeres sometidas a cesarea.
Especificos

v' Determinar la efectividad de oxitocina + ergometrina para la prevencion de hemorragia
obstétrica por atonia uterina en pacientes sometidas a cesarea.

v' Determinar la efectividad de la oxitocina para la prevenciéon de hemorragia obstétrica por
atonia uterina en paciente sometidas a cesarea.

v Identificar la incidencia de hemorragia obstétrica con el uso de oxitocina + ergotamina vs

oxitocina en pacientes sometidas a cesarea.

VI. HIPOTESIS
La oxitocina + ergometrina es 50% mas efectiva que oxitocina para prevenir la hemorragia

obstétrica por atonia uterina en pacientes sometidas a ceséarea.

Hipdtesis nula

La oxitocina + ergometrina no es mas efectiva que oxitocina para prevenir la hemorragia

obstétrica por atonia uterina en pacientes sometidas a ceséarea.
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VIl.  MATERIAL Y METODOS

A) TIPO DE ESTUDIO
Es un estudio experimental, prospectivo, transversal.

B) UNIVERSO

Mujeres embarazadas derechohabientes con y sin factores de riesgo para desarrollar hemorragia
obstétrica por atonia uterina, que tuvieran resolucion via cesarea en el periodo de marzo a junio
del 2019 en el Hospital Central Norte y Central Sur de Petroleos Mexicanos y que cumplieran con

los criterios de inclusion.

C) MUESTRA

-TECNICAS DE MUESTREO
Probabilistico: Aleatorio simple, Deterministico: Intencional

-TAMANO DE MUESTRA
No probabilistica por conveniencia, toda la poblacion del sexo femenino con resolucion

obstétrica por cesarea que cumplan con los criterios de inclusion.

-CRITERIOS DE INCLUSION
v' Pacientes embarazadas derechohabientes con y sin factor de riesgo para desarrollo de
hemorragia obstétrica por atonia uterina.

v' Pacientes embarazadas derechohabientes con resolucién del embarazo via cesarea.

Pagina | 18



-CRITERIOS DE EXCLUSION

v

v

Pacientes con resolucion obstétrica via vaginal

Pacientes con resolucion obstétrica via cesarea con manejo activo del 3er periodo a base
de carbetocina

Pacientes con resolucion obstétrica via cesdrea con manejo activo del 3er periodo a base
de misoprostol

Pacientes con resolucion obstétrica via cesarea con algun trastorno de enfermedad
hipertensiva cronica o del embarazo

Pacientes con algun trastorno hepatico

Pacientes con cardiopatia isquémica conocida, enfermedad cerebrovascular o
enfermedad vascular periférica

Pacientes con trastornos de la coagulacion

Pacientes que presenten alguna contraindicacion para el uso de los medicamentos en
estudio

Pacientes con alteracion de insercion placentaria (placenta previa y/o acretismo)

-CRITERIOS DE ELIMINACION

v

v

v

Pacientes embarazadas con resolucion obstétrica fuera de la institucion.
Pacientes que no firme consentimiento informado

Paciente derechohabiente con expediente clinico incompleto
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D) DEFINICION OPERACIONAL DE VARIABLES

. DEFINICION ESCALA DE
VARIABLE DEIFINICION CONCEPTUAL INDICADOR <
OPERACIONAL MEDICION
Edad Numero de afios 15a20
Variable Tiempo transcurrido desde el NUmero de afios cumplidos al cumplidos al 20a 30
independiente nacimiento de un ser vivo. momento del estudio. momento del 30a40
Cuantitativa Ordinal estudio. >40
Presencia de rasgo o exposicion que
incremente probabilidad de cursar con
hemorragia obstétrica por atonia
uterina las cuales son:
-Menor 16 afios o >35 afios
-Obesidad materna
-Miomatosis uterina
. -Miomectomia
Factor de riesgo . . .
. -Cesarea previa Presencia de
para hemorragia . . o . .
P Cualquier rasgo, caracteristica o | -H. Obstétrica previa cualquier factor de
obstétrica por icion d individ ltiaridad . iad
atonia exposicion de un individuo que -Mu tiparida o riesgo asociado a Presente o
Variable aumente su probabilidad de -Infeccion intra-amnidtica hemorragia ausente
. . sufrir una enfermedad o lesion. -Cesarea iterativa obstétrica por
independiente o . ; "
o . -Polihidramnios atonia uterina
Cualitativa Nominal .
-Preeclampsia
-Macrosomia fetal
-Embarazo gemelar
-Trabajo de P. prolongado
-Tercer periodo de trabajo de P.
prolongado
-Inducto-conduccion prolongada
-Utero-inhibicion fallida
Paridad Embarazos con alumbramiento
Variable o con producto mavor a 500 ar o Partos o ceséreas
independiente con p Y g Ndmero de partos o cesareas hasta el momento G1, G2, G3
s mas de 20 semanas de .
Cualitativa S del estudio
: gestacion
Nominal
Edad gestacional - Semana
Variable Edad de un ef“b“onv un feto.o Semanas de embarazo cumplidas al 28-32
. un recién nacido desde el primer . Semanas
Independiente dia de la Gltima menstruacion momento del estudio 33-37
Cuantitativa Ordinal 38-41

Uteroténico
Variable
independiente
Cualitativa Nominal

Farmaco utilizado para producir
contraccion muscular uterina
con el fin de controlar la atonia
uterina

Oxitocina 10 Ul + ergometrina 0.2 mg
intramuscular posterior al nacimiento
del hombro anterior del feto
Oxitocina 10 Ul intramuscular
posterior al nacimiento del hombro
anterior del feto

Farmaco utilizado

1. Oxitocina 10Ul
+ Ergometrina
0.2 Mg
2. Oxitocina 10Ul

Operacion quirdrgica que
consiste en extraer el feto del

Realizacion de incision quirdrgica en

Cesfarea . vientre de la madre mediante pared abdominal y uterina para Realizacion de leravez
Variable dependiente L . .
o . una incision en la pared extraer el feto a cualquier edad cesarea Subsecuente

Cualitativa Nominal . - . ;

abdominal y uterina y evitar el gestacional

parto.
Hemorragia srdid . Pérdida sanguinea il
obstétrica _Per Ida sanguinea mayor o Pérdida sanguinea mayor o igual a con signos y Mililitros

. . igual a 500ml en parto y mayor o . . 1000-1500

Variable dependiente iqual a 1000 ml en cesarea 1000 ml en cesarea sintomas de >1500
Cuantitativa Ordinal 9 hipovolemia

Incapacidad del Utero para Falta de contraccion del miometrio o
Atonia uterina mantener contracciones sangrado anormal posterior al
Variable suficientes para desprender la alumbramiento sin evidencia de Presencia o Si
independiente placenta, cortar el aporte desgarro que requirié uso de ausencia de atonia No

Cualitativa Nominal

sanguineo arterial y producir
hemostasia

uteroténicos adicionales o maniobras
quirdrgicas
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E) PROCEDIMIENTOS DE RECOLECCION DE DATOS
Se trata de un estudio experimental, prospectivo, transversal, en donde se seleccionaron
mujeres embarazadas derechohabientes con y sin factores de riesgo para desarrollar
hemorragia obstétrica por atonia uterina, que tuvieran resolucion via ceséarea en el periodo de
marzo a junio del 2019 en el Hospital Central Norte y Central Sur de Petrdleos Mexicano y que

cumplieran con los criterios de inclusion.

Se dividié la muestra en dos grupos, con base en el manejo activo del sangrado obstétrico, el
cual se realiz6 de manera aleatorizada simple, durante el periodo transoperatorio al nacimiento

del hombro anterior del feto.

El grupo 1, representa aquellas pacientes con tratamiento combinado (0.2 mg de
metilergonovina Intramuscular y 10 Ul de oxitocina intravenosa), mientras que al segundo grupo
s6lo se administrard 10 Ul de oxitocina intravenosa. Se informé a cada paciente que se iba a
administrar con metilergonovina sobre los posibles efectos adversos y se obtuvo un

consentimiento informado por escrito.

Previa capacitacion de médicos residentes de ginecologia, adscritos de ginecologia y
enfermeras; se cuantifico de forma subjetiva el sangrado por medio del pictograma, avalado por
la guia de practica clinica de hemorragia obstétrica del 2017, al término del tiempo quirdrgico de

la cesarea; asi como de igual forma subjetiva por el servicio de anestesiologia.

Se realiz6 vaciado de datos en hoja Excel. Las variables cuantitativas fueron manejadas tal y

cual fueron vaciadas, las variables nominales fueron transformadas a dicotbmicas y se
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transformaron a variables numéricas para efecto del andlisis. Posteriormente la base de datos

Excel fue transformada a base de datos en el programa S.P.S.S. version 20, donde se llevo a

cabo todo el analisis.

CRONOGRAMA

MARZO

ABRIL

MAYO

JUNIO

JULIO

RECOLECCION DE
DATOS Y REVISION
BIBLIOGRAFICA

PROCESAMIENTO
DE DATOS

ANALISIS
ESTADISTICO

INTERPRETACION
DE DATOS
OBTENIDOS

PRESENTACION DE
RESULTADOS

F) PLAN DE MANEJO ESTADISTICO

Se realiz6 un andlisis de Kolmogorov-Smirnov para determinar la distribucién de las variables

cuantitativas, con base a dicha distribucibn se resumieron mediante media y desviacion

estandar, fueron analizados mediante prueba x2 y para aquellos no paramétricos se utilizd

prueba exacta de Fishers, de igual manera se utiliz6 T de Student y U de Mann Whitney para

variables cualitativas. Se decidio realizar sub-andlisis y calcular riesgo (Odds) de sangrado con

cada tipo de manejo activo. Se consideré con un valor significativo de p = 0.05 con un IC 95%.
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G) CONSIDERACIONES ETICAS

Los datos recabados durante el estudio seran utilizados Unicamente con fines de esta

investigacion, siendo confidenciales.

Estas bases estan contenidas en la declaracion de Helsinki, Codigo de Nuremberg y el Deber de

Kant.

Declaracién de Helsinki

Promover y velar por la salud de las personas. Los conocimientos y la consciencia del

médico han de subordinarse al cumplir de ese deber.

El médico puede combinar la investigacion médica con la atenciéon médica, solo en la
medida en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial preventivo,

diagndstico y terapéutico.

Cuando la investigacion médica combina a atencion, las normas adicionales se aplican

para proteger a los pacientes que participan en la investigacion.

Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben ser
evaluados mediante su comparacion con los mejores métodos preventivos, diagndsticos y

terapéuticos.

Cdédigo de Nuremberg

Cadigo Internacional de Etica para la investigacion en seres humanos. De esta forma se
inicia formalmente a la ética de la investigacion en seres humanos, orientada a impedir

toda repeticion, por parte de los médicos y los investigadores en general, de violaciones a

los derechos y al bienestar de las personas.
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El sujeto de experimentacion debe dar un consentimiento voluntario, debe conservar su

libertad poder de auto conservacion permanentemente.

El experimento debe ser necesario, preparado correctamente, con riesgos muy bajos de

producir dafo, invalidez o muerte.

El investigador debe ser calificado, para no producir dafio y poder suspender el

experimento en caso de peligro.

El Deber de Kant

Ni en el mundo, ni en general, tampoco fuera del mundo, es posible pensar nada que

pueda considerarse como bueno sin restriccion, a no ser tan sélo de una buena voluntad.

Obra s6lo segun una maxima tal que puedas querer al mismo tiempo que se torne en ley

universal.

Obra como si la maxima de accion hubiera de convertirse por voluntad en ley universal de

la naturaleza.

Obra de tal manera que uses la humanidad, tanto en tu persona como en la persona de

cualquier otro, siempre como un fin y nunca como un medio.
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VIIl.  RESULTADOS

Durante el periodo mencionado se incluyeron 103 pacientes, de las cuales se eliminaron 50
pacientes por no cumplir los criterios antes mencionados. Con una muestra total de 53 pacientes

analizadas.

Se dividié en dos grupos con base en el manejo activo del tercer periodo de trabajo de parto,
para el grupo uno con tratamiento combinado se identificaron 27 pacientes (50.9%) y para el

grupo dos 26 (49.1%) pacientes.

La media de sangrado calculado de forma subjetiva con pictograma fue de 579.25 (+330.127) y
de forma subjetiva por anestesiologia fue de 604.72 (+362.187). (Tabla 1) Al realizar el analisis
Kolmogorov-Smirnov para determinar la distribucion se identifico una distribucion homogénea, lo

que se utilizé una prueba paramétrica para comparar los grupos.

TABLA 1

Variables N (%) M (DE)
Cesarea 53 (100%)

Manejo activo

Oxitocina/Ergometrina
Oxitocina

27 (50.9 %)
26 (49.1 %)

Sangrado M (DE)
604.72 (+362.187)
Anestesia 579.25 (£330.127)
Pictograma

Al comparar las medias entre ambos grupos con base al sangrado calculado con pictograma;
para el grupo 1 se calculé un sangrado 540.74cc (£49.28) en contraste al grupo 2, se calculé un
sangrado de 619.23cc (x77.26), sin obtener diferencias estadisticamente significativas entre

grupos p= 0.392 (IC 95% -261.044 a 104.064).
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Sin embargo, podemos identificar que existe una tendencia clinica significativa a obtener mayor
cantidad de sangrado en los pacientes con tratamiento simple en comparacion a, aquellos con
un tratamiento combinado, seguramente si el estudio se extendiera a un nidmero mayor de
muestra el resultado estadistico seria significativo. De igual forma la comparacion de medias de
la cantidad de sangrado cuantificado entre ambos grupos, demostré una tendencia a menor
cantidad de sangrado en el grupo combinado (media de 557.41cc (£55.57)) en contraste del
grupo con tratamiento simple 653.85cc (£425.65), sin ser estadisticamente significativo, p=0.337

(-296.34 a 103.471). (Tabla 2 Figura 1y 2)

Tabla 2.
. _Grupo 1 _ Grypo_ 2 p IC 95%
Oxitocina/Ergometrina Oxitocina
S ants 557.41 (+55.57) 653.85 (+425.65) | 0.337 | -296.34 a 103.471
P?éll'\l(ggGR?A[\)l\?A 540.74 (x49.28) 619.23 (x77.26) | 0.392 -216014%46361
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Podemos identificar que el 9.43% de la muestra presentaron hemorragia obstétrica. De este total
el 3.77% pertenecen al Grupo 1 y el 5.66% al grupo 2. Al realizar una comparacion de con

prueba exacta de Fisher no encontramos resultados significativos p=0.482.

La tasa de incidencia para hemorragia obstétrica fue de 5 mujeres por cada 100 embarazos en

el periodo de marzo a junio del 2019.

El Odds calculado para tener hemorragia obstétrica en el grupo con tratamiento combinado es
de 0.768 (IC 95% 0.254 - 2.324), en comparacion al riesgo de hemorragia obstétrica con
tratamiento solo 1.252 (IC 95% 0.577 — 2.715). Con los resultados anteriores podemos
comprobar que el riesgo de sangrado disminuye con el tratamiento combinado. En comparacion

al tratamiento simple. (Tabla 3)

Tabla 3.
Grupo 1 Grupo 2
Oxitocina/Ergotamina Oxitocina P

HEMORRAGIA

OBSTETRICA 2 (3.77%) 3 (5.66%) aa

SIN HEMORRAGIA '
OBSTETRICA 25 (47.16%) 23 (43.39%)
0, —
Odds 0.768 (IC 95% 0.254 - 2.324) | 222 (S 3?5/‘; 0.577
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También comparamos la cantidad de hemorragia obstétrica entre ambos grupos, identificando

menores gastos de sangrado sin ser estadisticamente significativos. (Tabla 4 y Figura 3)

Tabla 4.
HEMORRAGIA Grupo 1 Grupo 2 P IC 95%
OBSTETRICA Oxitocina/Ergometrina Oxitocina
ANESTESIO 1133.33 (+416.33) 1600 (£781.025) | 3.052 | -1885.403 a 952.070
PICTOGRAMA 1133 (+185.59) 1533 (£384.419) | 0.402 | -1789.865 a 989.86
HEMORRAGIA
000 OBSTETRICA
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Figura 3

Con estos resultados podemos concluir que existe una menor cantidad de sangrado con el

tratamiento combinado en comparacion al tratamiento convencional. A pesar de que, nuestra

muestra no es lo suficientemente grande como para demostrar diferencias estadisticas

significativas, si aporta, un significado clinicamente significativo para el manejo del sangrado

obstétrico, tanto profilactico, como terapéutico.
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IX. DISCUSION

La hemorragia postparto es una de las causas mas importantes de mortalidad materna, lo cual

es un importante problema de salud, especialmente en paises en vias de desarrollo.

Estudios previos han demostrado que la hemorragia postparto potencialmente mortal se produce
en aproximadamente 1 de 1000 casos. La atonia uterina es la causa mas frecuente de

hemorragia postparto, y representa aproximadamente del 85% al 90% de los casos.

En la fisiologia del parto, la hemorragia postparto es prevenida por las contracciones
miometriales que comienzan al momento de la separacion placentaria y la participacion
hormonal, es por esto que la promocion de las contracciones uterinas se ha convertido en el
objetivo principal del tratamiento para la hemorragia post parto. Recientemente, se ha prestado
una mayor atencién en la hemorragia post parto y mas estudios se han centrado en su

prevencion, pero todavia no existe un consenso sobre la eficacia de las opciones terapéuticas.

En este estudio se administraron oxitocina y la combinacién de oxitocina con ergometrina para el
manejo profilactico de la hemorragia obstétrica, observandose que del 100% de nuestras
pacientes solo 5 tuvieron datos de hemorragia representando el 9.43% de la muestra de las

cuales el 3.77% (n=2) pertenecen al Grupo 1y el 5.66% (n=3) al grupo 2.

Al realizar una comparacién de con prueba exacta de Fisher no encontramos resultados
significativos p=0.482, lo cual concuerda con la literatura mundial en donde no se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los dos medicamentos cuando hubo pérdida de
sangre igual o mayor 1000 ml. Por lo que podemos inferir que no hay diferencia significativa en

la prevencién de hemorragia al utilizar esta combinacion de medicamentos.

Pagina | 29



Sin embargo, podemos identificar que existe una tendencia clinica significativa a obtener mayor
cantidad de sangrado en los pacientes con tratamiento simple en comparacion a aquellos con un
tratamiento combinado, seguramente si el estudio se extendiera a un nUmero mayor de muestra
el resultado estadistico seria significativo como lo menciona McDonald S J en el 2004 que refiere
una disminucién ligera en la perdida sanguinea entre 500 y 1000ml, con la utilizaciéon de la

terapia combinada.

A pesar de que por el numero de participantes no es un estudio clinico significativo, existen otros
con mayor numero de pacientes que concuerdan con los datos de este, por lo que es de suma
importancia la utilizacion de diferentes estrategias farmacoldgicas como medida preventiva ante

la pérdida sanguinea y evitar la hemorragia obstétrica.

Por todo lo expuesto anteriormente y el analisis de resultados obtenidos encontramos que

nuestra hipotesis de investigacion es rechazada.

X.  CONCLUSIONES

El presente estudio no resultdé estadisticamente significativo por requerir una muestra de mayor
tamafio, sin embargo se observa una tendencia clinica significativa en la disminucion del
sangrado entre 500 ml y 1000 ml en pacientes con terapia combinada, por lo que valdria la
pena extender el estudio por un tiempo mas prolongado y asi mismo realizar un trabajo
donde se compare la efectividad de la combinacion de oxitocina con ergometrina y carbetocina,
ya que éste ultimo se recomienda en la prevencion de hemorragia en paciente sometidas a
cesarea por disminuir significativamente el sangrado en este grupo de pacientes y valorar

costo-beneficio de ambas estrategias.
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Este consentimiento se dirige a pacientes que son atendidos en el Hospital Central Norte y que se les invita a participar
en la investigacion:

“Oxitocina vs Oxitocina + ergometrina como prevencién de hemorragia obstétrica por atonia uterina en pacientes
sometidas a cesarea en el periodo de marzo a junio del 2019 en el Hospital Central Norte y Central Sur de Petréleos
Mexicanos”.

Investigador Principal: Mdénica Viridiana Mejia Vargas. Cargo: Residente 4° afio, Lugar: Hospital Central Norte.
Investigadores Asociados: __Cristina Judrez Cabrera Raul Gonzéalez Bravo

Introduccion.

La hemorragia obstétrica continda siendo la principal causa de morbilidad y mortalidad materna a nivel mundial siendo
mayor en paises en vias de desarrollo. En el 2016 en México hubo 760 muertes maternas ocupando el 22.6% la
hemorragia obstétrica (segunda causa de muerte materna en nuestro pais). La atonia uterina continta siendo la principal
causa de hemorragia obstétrica representando hasta el 80% de los casos. La evidencia actual sugiere que el manejo
activo del tercer periodo de trabajo de parto disminuye la incidencia de hemorragia post parto, siendo el agente
uterotonico el componente mas importante del manejo activo del tercer periodo de trabajo de parto

Justificacion

El reducido espectro de fAdrmacos uterotonicos juega un papel fundamental en el manejo de la hemorragia obstétrica ya
gue representan la primera linea de tratamiento en la hemorragia post parto y son también de eleccién en la prevencién
de la misma. Existe poca evidencia de que la terapia combinada (oxitocina méas misoprostol, la oxitocina mas
ergometrina) y la carbetocina fueron mas efectivas para reducir el sangrado excesivo en la cesarea que la oxitocina sola.

Objetivo.
Demostrar que la oxitocina + ergometrina es mas eficaz en la prevenciéon de hemorragia obstétrica por atonia uterina en
mujeres sometidas a cesarea

Tipo de intervencion.

Es un estudio de tipo experimental en el que se pretende aplicar oxitocina u oxitocina + ergometrina a mujeres
embarazadas derechohabientes con y sin factores de riesgo para desarrollar hemorragia obstétrica por atonia uterina
gue tengan resolucién via cesérea en el periodo de marzo a junio del 2019 en el Hospital Central Norte y Central Sur de
Petréleos Mexicanos

Universo de estudio.

Mujeres embarazadas derechohabientes con y sin factores de riesgo para desarrollar hemorragia obstétrica por atonia
uterina que tengan resolucidn via cesarea en el periodo de marzo a junio del 2019 en el Hospital Central Norte y Central
Sur de Petréleos Mexicanos
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Participacién Voluntaria.

Su participacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir participar o no hacerlo. Tanto si elige participar o no,
continuaran todos los servicios que recibe en este Hospital y nada cambiara. Usted puede cambiar de opinion después y
dejar de participar aun cuando haya aceptado antes.

Confidencialidad.

No compartimos la identidad de aquellos que participen en la investigacion. La informaciéon que obtendremos por este
proyecto de investigacion se mantendra confidencial. Cualquier informacion acerca de usted tendra numero en lugar de
nombre. Solo los investigadores sabran cual es su numero. No sera compartida con nadie excepto con Investigadores y
Patrocinadores.

Informacién sobre la intervencion.

Se elegird de manera aleatoria la aplicacion de oxitocina u oxitocina + ergometrina como manejo activo del tercer periodo
del trabajo de parto en la cesarea, resultando un menor sangrado transquirdrgico, presentando posibles efectos
secundarios de la medicacion o reaccién adversa.

Informacién sobre el Farmaco.

La oxitocina es una hormona nona-peptidica mejor conocida por su participacién en la lactancia y el trabajo de parto. La
estructura de la oxitocina es muy similar a otro nona-péptido llamado vasopresina, que difiere de la primera en solo dos
aminoacidos. Sus posibles efectos secundarios se encuentran: arritmia cardiaca, crisis hipertensiva, hipotension,
hemorragia subaracnoidea, taquicardia, contracciones ventriculares prematuras; intoxicacion por agua, nauseas,
vomitos; hemorragia posparto, rotura uterina; hematoma pélvico; anafilaxia.

La ergometrina es un alcaloide derivado del ergot que se obtiene del cornezuelo del centeno con propiedades oxitdcicas
poderosas, por lo que aumenta de manera notable la actividad motora del Gtero. Sus posibles efectos secundarios son:
angina de pecho (transitoria), bradicardia, hipertension, infarto de miocardio, palpitaciones, shock, tromboflebitis; mareos,
alucinaciones, dolor de cabeza, vértigo, diaforesis, disnea; dolor abdominal, diarrea, nauseas, vomitos; hematuria;
reaccion de hipersensibilidad.

Descripcién del proceso.

En paciente embarazadas con resolucion obstétrica via cesérea sin indicacion por placenta previa o acretismo
placentario, se aplicara de manera aleatoria 10 Ul de oxitocina intravenosa o 10 Ul de oxitocina intravenosa +
0.2miligramos de ergometrina intramuscular a la salida del hombro anterior del feto. Al término de la cesérea se evaluara
de manera visual con base al pictograma que se encuentra en la guia de practica clinica de hemorragia obstétrica 2017,
el sangrado estimado transquirdrgico, estos datos junto con los obtenidos en la historia clinica del expediente
electrénico, se vaciara en tabla de Excel para su andlisis estadistico.

Duracion.

La duracion de la investigacion sera de marzo a junio 2019 en las que, a todas las mujeres embarazadas con resoluciéon
via cesarea sin indicacion por placenta previa o acretismo placentario, se aplicard 1 vez los medicamentos antes
mencionados al momento de nacimiento del hombro anterior del feto, con seguimiento durante su hospitalizacion sin
intervencion alguna posteriormente.
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Beneficios esperados.
Se espera que esta medicaciéon reduzca el sangrado transquirirgico evitando la prolongacion de estancia hospitalaria,
ingreso a terapia intensiva, reduciendo costos y promover el apego inmediato para la lactancia materna.

Molestias y Riesgos potenciales.

Se pueden presentar los siguientes efectos secundarios con la administracion de oxitocina: arritmia cardiaca, crisis
hipertensiva, hipotension, hemorragia subaracnoidea, taquicardia, contracciones ventriculares prematuras, intoxicacion
por agua, nauseas, vomitos, hemorragia posparto, rotura uterina, hematoma pélvico, anafilaxia.

Se pueden presentar los siguientes efectos secundarios con la administracion de ergometrina: angina de pecho
(transitoria), bradicardia, hipertension, infarto de miocardio, palpitaciones, shock, tromboflebitis; mareos, alucinaciones,
dolor de cabeza, vértigo, diaforesis, disnea; dolor abdominal, diarrea, nduseas, vomitos; reaccion de hipersensibilidad.

Muestras biol6gicas.
Durante la realizacion de este estudio, no se tomaran muestras bioldgicas

Gratuidad de la participacién

Su participacién en este estudio no generard ningln costo para usted, cualquier tratamiento, intervencién, estudio,
procedimiento, etcétera derivado de su participacién en el estudio sera totalmente gratuito. Cualquier gasto adicional
derivado de la investigacién, sera absorbido por el presupuesto de la investigacion.

Dafos y lesiones derivados de la participacion en el estudio

Es responsabilidad de la institucién proporcionarle atencién médica en caso de usted que sufra algun dafio, siempre y
cuando éste estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente
corresponda.

Alternativas que quiza también sean de ayuda

En caso, a pesar de manejo activo del tercer periodo del trabajo de parto como lo sugiere esta investigacion, la paciente
presentara datos de hemorragia obstétrica, se seguira el protocolo del hospital para hemorragia obstétrica que incluye la
administracion de carbetocina, misoprostol, suturas compresivas hasta histerectomia obstétrica.

Informacién actualizada sobre el estudio
Se tiene el compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera
afectar su voluntad para continuar participando en el estudio.

Resultados.

El conocimiento que obtengamos por realizar esta investigacion se compartira con usted antes de que se haga
disponible al publico. No se compartird informacion confidencial. Se publicaran los resultados a través de revistas
cientificas para que otras personas interesadas puedan aprender de nuestra investigacion, garantizando que ninguna
publicacion contendra datos que lo identifiquen, preservando siempre la confidencialidad.
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Derecho a negarse o retirarse.

Usted no tiene por qué participar en esta investigacion si no desea hacerlo y el negarse no le afectara en ninguna forma
a que sea tratado en este hospital. Puede dejar de participar en la investigacién en cualquier momento que desee sin
perder sus derechos como paciente y su tratamiento no sera afectado de ninguna forma.

A quien contactar.

Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o0 mas tarde, incluso después de haberse iniciado el estudio. Si desea
hacer preguntas mas tarde, puede contactar cualquiera de las siguientes personas:

Mobnica Mejia Vargas Tel. 5528567499 e-mail: mony.mejial2@gmail.com;

Cristina Juarez Cabrera Tel: 5534766265, e-mail: dracristinajuarez@hotmail.com

Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el comité de ética e investigacién del Hospital Central Norte, que es un
comité cuya tarea es asegurarse de que se protege de dafios a los participantes en la investigacion.

He sido invitado a participar en la investigacion de “Oxitocina vs Oxitocina + ergometrina como prevencion de hemorragia
obstétrica por atonia uterina en paciente sometidas a cesarea en el periodo de marzo a junio de 2019 en el Hospital
Central Norte y Central Sur de Petréleos Mexicanos”. Entiendo que he de realizar procedimientos o procesos que debe
realizar el paciente, incluida la temporalidad. He sido informado de que los riesgos que puede incluir sangrado y reaccion
adversa a medicamentos empleados. Sé que puede que no haya beneficios para mi persona y que no se me
recompensard con nada mas alld que con mis derechos como derechohabiente del servicio médico de Petroleos
Mexicanos. Se me ha proporcionado el nombre de un investigar que puede ser facilmente contactado usando el nombre,
correo y teléfono.

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. Ha tenido la oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha
contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Consiento voluntariamente participar en esta investigacion
como participante y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me
afecte en ninguna manera mi cuidado médico. He recibido un duplicado de esta carta de consentimiento informado para
conservarla en mi poder, y se encuentra firmada por todos los involucrados en este proceso.

Nombre del participante o tutor:
Firma del Participante o tutor:
Testigo 1:
Relacién con el paciente:
Fecha:
Testigo 2:
Relacion con el paciente:
Fecha:

Dia/mes/afio
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Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a).

la naturaleza y los propositos

de la investigacion, le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las
preguntas y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para
realizar investigacién con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a llenar el presente documento

Nombre y firma del investigador:

REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

Titulo del Protocolo:

Investigador Principal:

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Central Norte de Petréleos Mexicanos.

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de investigacion por las siguientes razones

(opcional):

Firma y ficha del participante o del tutor:

Fecha:

Testigo 1

Relacién con el paciente:

Fecha:

Testigo 2

Relacién con el paciente:

Fecha:
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ANEXO 2. TABLA DE RECOLECCION DE DATOS

PICTOGRAMA PARA LA EVALUACION VISUAL DEL SANGRADO

Nombre de la paciente: Ficha:

Edad: Gestas: Edad Gestacional:
Manejo activo 3° periodo TDP: oxitocina + ergometrina ( ) Oxitocina ( )

L - F B -

—

et ‘
Aposito vaginal: 30 ml Pafial: 250 ml Rifién: 500 ml

Aposito vaginal: 100 ml Compresa: 45x45cm: 350 ml Hemorragia con derrame en cama:
1000 ml

AL Ao Davmeier | Wl . TN dosenr
Nl wmd | B |

Gasa 10x10 cm: 60 ml Diametro de derrame sanguineo en Hemorragia con derrame y piso:
piso: 2000 ml
50 cm: 500 ml
75 cm: 1000 mi

100 cm: 1500 ml

En Quiréfano
Anotar la sumatoria de acuerdo con el nimero de compresas, gasas, derrame en piso, recoleccién de
rifidn que permite la estimacion del sangrado.

Sangrado estimado: Numero de gasas: Numero de compresas:

Didmetro de derrame en piso: Rifidn: Bote de aspiracién:

Tomado de: Diagndstico y tratamiento del choque hemorragico en obstetricia. Guia de Evidencias y Recomendaciones: Guia de
Préactica Clinica. México. IMSS; 2017.
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