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Hemorragia postparto: Respondiendo

Informacién general

La hemorragia postparto (HPP) es una de las principales causas

de muerte materna durante el parto, ocasionando la muerte de més
de 350 mujeres cada dia. Muchas de estas muertes podrian evitarse
si se dispusiera de personal médico calificado y equipado con los
insumos y medicamentos apropiados. Sin embargo, los servicios
bésicos de salud se encuentran fuera del alcance de la gran mayoria
de mujeres que viven en paises en vias de desarrollo, especialmente
aquellas que viven en condiciones de pobreza y en zonas rurales.

La causa mds comtiin de la HPP es la atonia uterina (la incapacidad

del dtero de contraerse adecuadamente luego del parto). La prdctica
convencional para prevenir la HPP consiste en un procedimiento
denominado “manejo activo de la tercera etapa del trabajo de parto”.
Realizado inmediatamente después del parto, este procedimiento
conlleva una serie de intervenciones clinicas para acelerar la expulsion
de la placenta y prevenir la atonia uterina. El manejo activo incluye
los siguientes componentes basicos: la administracién de un medi-
camento uteroténico para la contraccién del ttero (generalmente
oxitocina); la traccién controlada del cordén umbilical; y la aplicacion
de masajes uterinos luego de la expulsion de la placenta, segtin sea
apropiado.”

Las opciones tradicionales de tratamiento de primera linea de la

HPP (de cardcter no quirtirgico) incluyen el uso de medicamentos
uteroténicos (como la oxitocina), la aplicacion de masajes uterinos y la
compresion bimanual. También pueden administrarse fluidos intrave-
nosos o terapia con medicamentos y transfusiones sanguineas para
estabilizar a la paciente. Si con estas medidas iniciales no se logra con-
trolar el sangrado, puede resultar necesario recurrir a intervenciones
quirdrgicas de cardcter avanzado.

En muchos paises en desarrollo, los centros de atencién primaria de
salud y los centros de referencia no suelen contar con el personal
médico, los insumos o el equipamiento necesarios para la adminis-
tracién rutinaria de los medicamentos uteroténicos convencionales.
Generalmente los centros de salud tienen menos personal del
necesario y es posible que el personal médico no esté calificado o
disponible para administrar los medicamentos, aun cuando se dis-
ponga de éstos. Ademds, la oxitocina requiere refrigeracion,

al desafio

condiciones especiales de almacenamiento y la utilizacién de agujas y
jeringas — elementos y condiciones que pueden no estar disponibles
habitualmente en dreas de bajos recursos.

Uso del misoprostol para la hemorragia postparto

El misoprostol es un medicamento ampliamente disponible y
regularmente indicado para prevenir las tlceras gdstricas ocasionadas
por el uso prolongado de medicamentos antinflamatorios no este-
roides. Dada su capacidad de estimular las contracciones uterinas,
el misoprostol ha sido utilizado durante mas de una década para varias
indicaciones de salud reproductiva (como la maduracién cervical o

la induccién del parto). El misoprostol también ha demostrado su
potencial para prevenir y tratar HPP ocasionadas por atonia uterina.
Distintos estudios han evaluado el misoprostol como terapia alterna-
tiva, puesto que ofrece una serie de ventajas en comparacién con el
tratamiento convencional.

El misoprostol:

® puede ser administrado por diferentes vias
(oral, rectal, sublingual, vaginal);

® no requiere refrigeracion;

@ permanece en buenas condiciones por tiempo
prolongado;

@ permanece estable en altas temperaturas; y
® sus efectos secundarios son relativamente escasos.

Dadas estas caracteristicas, el misoprostol resulta especialmente
adecuado para ser empleado en paises en desarrollo para el manejo
de la hemorragia postparto. Puede ser utilizado por diferentes
prestadores de salud en zonas de bajos recursos y administrarse
eficazmente a nivel comunitario.



Actividades de investigacion y difusion para
introducir el misoprostol en los mercados

En julio de 2003, Gynuity Health Projects y Family Care International
(FCI) lanzaron una iniciativa destinada a evaluar el uso del miso-
prostol como terapia alternativa para la prevencion y tratamiento de
la HPP; asistir en el registro del medicamento para estas indicaciones;
e implementar una serie de actividades de educacién y capacitacién
para incidir en las politicas y divulgar informacién de respaldo sobre el
uso del misoprostol para HPP.

Las actividades especificas incluyen:

® Realizacion de pruebas clinicas a gran escala para analizar
la efectividad del misoprostol en la prevencién y tratamiento
de HPP en entornos comunitarios y clinicos. Si bien existen
investigaciones previas®' que han demostrado la seguridad
y eficacia del misoprostol como medicamento alternativo
para la prevencién y tratamiento de la HPP, es necesario
contar con estudios estandarizados y debidamente moni-
toreados y controlados que documenten la eficacia de un
régimen especifico para poder registrar un medicamento
para esta(s) indicacion(es).

© Obtencion de la aprobacién regulatoria para diferentes indi-
caciones de HPP. Una vez que se haya establecido un régimen
de uso, los colaboradores del proyecto trabajardn con las
compaiiias farmacéuticas para facilitar el proceso regulatorio
de aprobacién del misoprostol en diferentes paises y facili-
tardn el mercadeo y distribucion del medicamento.

@ Desarrollo de materiales de capacitacion e implementacion
de actividades de formacion y divulgacion a nivel comunitario
para favorecer una mayor disponibilidad y uso del misoprostol
para los casos de HPP. El objetivo de estas actividades es
proporcionar informacién a las autoridades responsables del
establecimiento de politicas publicas, a profesionales de los
medios de comunicacion y a trabajadores del sector salud,
sobre el potencial del misoprostol para la prevencion y
tratamiento de la HPP.

A continuacion se presenta informacion adicional sobre el
componente de investigacion clinica de esta iniciativa.

Uso del misoprostol para la prevencion
de la hemorragia postparto

En muchos paises en desarrollo una alta proporcién de partos tiene
lugar en los hogares de las mujeres, sin la presencia de personal califi-
cado para la atencién del parto. Cuando se presentan complicaciones
que ponen en riesgo la vida de las mujeres, éstas frecuentemente
deben ser trasladadas y recorrer largas distancias para llegar a un
establecimiento de salud que cuente con profesionales calificados,
medicamentos y el equipamiento necesario para atender la emergencia
obstétrica. Para salvar la vida de la mujer es necesario intervenir inme-
diatamente, ya que la muerte por HPP ocurre de manera rdpida, en un
promedio de 2 horas después del inicio del sangrado.

El misoprostol ofrece una serie de ventajas para la prevencion de

la HPP en los partos realizados en los hogares, donde el uso de
medicamentos uteroténicos inyectables no es factible. Con nuestras
investigaciones, por lo tanto, estamos validando la hipétesis de que
la administracion de 600 mcg de misoprostol por via oral durante la
tercera etapa del trabajo de parto puede reducir la HPP en contextos
en los que no se administran medicamentos con este propdsito.
Actualmente se estd llevando a cabo una investigacion clinica
aleatoria, doble ciega y controlada por placebo con la finalidad de
evaluar la efectividad y seguridad del misoprostol cuando es admi-
nistrado por parteras tradicionales capacitadas que atienden partos
domiciliarios en zonas rurales de Pakistdn.

La investigacion evalua la existencia de diferencias clinicamente sig-
nificativas en la incidencia de la HPP entre las mujeres a las que se les
administra misoprostol y aquellas que reciben placebo. También mide
el resultado en cambios en la hemoglobina, tasas de anemia post-
parto y el promedio de pérdida de sangre. Los efectos secundarios
del misoprostol también seran evaluados.

La investigacion serd realizada con la colaboracién de la Fundacion
Agha Khan (con sede en Francia) y la Universidad Agha Khan
(de Pakistdn), y reclutara a mujeres embarazadas que hayan mani-
festado su consentimiento informado, en el distrito de Chitral,
ubicado en la provincia pakistani de Frontera Noroeste.




Uso del misoprostol para el tratamiento
de la hemorragia postparto

Si bien existe evidencia que indica que el misoprostol constituye

un tratamiento efectivo para la HPP, se necesita realizar un mayor
nimero de investigaciones para recomendar este medicamento como
una alternativa a la oxitocina. Actualmente se esta llevando a cabo un
estudio multicéntrico para explorar la efectividad del misoprostol en
el tratamiento de la HPP primaria en centros de salud de tercer nivel.
Esta investigacion es aleatoria, doble ciega y controlada por placebo,
y se propone comparar el suministro de 800 mcg de misoprostol
sublingual con la administracion de oxitocina, que constituye el trata-
miento convencional y de primera linea en muchos hospitales.

La investigacion estd siendo implementada en dos circunstancias
diferentes: en una de ellas las mujeres reciben un medicamento pro-
filactico uterotonico (oxitocina) durante la tercera etapa del trabajo
de parto, mientras que en la otra no. Una investigacién secundaria
evalua la efectividad del misoprostol en comparacién con la oxitocina
para el tratamiento de la HPP en situaciones donde no se administra
regularmente oxitocina profilictica en la tercera etapa del trabajo
de parto. La investigacion evalia si el misoprostol es tan efectivo
como la oxitocina en el tratamiento de la HPP en esta circunstancia.
Otra investigacién secundaria evalua la efectividad del misoprostol
en comparacion con la oxitocina en el tratamiento de la HPP entre
mujeres a las que se les ha administrado profilaxis rutinaria con
oxitocina inyectable en la tercera etapa del trabajo de parto. En esta
investigacion se evalda si el misoprostol es tan efectivo como la oxi-
tocina en el tratamiento de la HPP cuando la profilaxis con oxitocina
ha fracasado. Los sitios para realizar esta investigacion son Burkina
Faso, Ecuador, Egipto, Turquia y Vietnam.

Los indicadores de resultados son:

o la necesidad de intervenciones adicionales luego del
tratamiento inicial de la HPP;

o el promedio de pérdida de sangre luego del diagnéstico
de HPP;

o el tiempo transcurrido hasta el cese del sangrado;

@ los cambios en la hemoglobina desde el preparto
hasta el postparto;

o la recepcion de transfusiones de sangre;

o los efectos secundarios; y

® la aceptabilidad para la mujer y los prestadores
de servicios de salud.

Las mujeres serdn asignadas de manera aleatoria para recibir 800 mcg
de misoprostol sublingual y un placebo intravenoso semejante a la
oxitocina (salina), o pildoras de placebo semejantes al misoprostol y
40 Ul de oxitocina por via intravenosa. Estas investigaciones también
evaldan la seguridad de los medicamentos, su aceptabilidad entre las
participantes en el estudio y los efectos secundarios reportados, asi
como la factibilidad de incorporar el misoprostol

en los servicios obstétricos.

El misoprostol como tratamiento complementario
para la hemorragia postparto

En colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud, Gynuity Health
Projects estd realizando un estudio sobre el misoprostol como trata-
miento complementario a la oxitocina para el tratamiento de la HPP. Esta
investigacion aleatoria controlada y doble ciega estd siendo imple-
mentada en Argentina, Egipto, Sudafrica, Tailandia y Vietnam. Todas
las mujeres tratadas en los centros de salud participantes seran sujetas
al manejo activo de la tercera etapa del trabajo de parto con 10 Ul de
oxitocina administrada via intramuscular o intravenosa para la preven-
cion de la HPP. Las mujeres que acepten participar en el estudio y se
les haya diagnosticado clinicamente la HPP, o aquellas que clinica-
mente se sospeche que puedan tener HPP y requieran uteroténicos
adicionales, recibiran el tratamiento estandar para casos de HPP
(uterotonicos inyectables), a la vez que se les administrard 600 mcg

de misoprostol sublingual o un placebo. La hipétesis sugiere que un
régimen combinado de 600 mcg de misoprostol sublingual, ademas de
los uteroténicos inyectables convencionales, constituye un tratamiento
mas efectivo de la HPP que el tratamiento convencional de uteroténicos
inyectables solamente.

Los indicadores de resultados son: la incidencia de pérdida de sangre
de 500 ml o mds, 90 minutos luego del inicio del tratamiento; los
efectos secundarios; las transfusiones de sangre y/o el nivel de Hb
24 horas después del parto; las pérdidas de sangre =a 1000 ml a
los 60 y 90 minutos del inicio del tratamiento, cualquier tipo de
uteroténicos administrados luego de la asignacion aleatoria de las
mujeres, los niveles de mortalidad materna o de morbilidad severa.
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