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RESUMEN

Objetivo General: Comparar la efectividad tocolitica de la nifedipina vs isoxuprina, en la
inhibicién de las contracciones uterinas, en pacientes con amenaza de parto pretérmino.
Metodologia: Se trata de un estudio de tipo observacional — descriptivo de nivel
comparativo; el disefio adoptado es el no experimental, transversal y prospectivo. La
muestra, es de tipo no probabilistica de voluntarios conformada por 24 gestantes que
cumplieron los criterios de inclusion. Para la recoleccion de los datos se utilizo la técnica de
la observacion directa y como instrumento se utilizé una ficha de registro. Los resultados se
presentaron tablas de asociacion y de medianas.

Resultados: La mediana de inicio de la actividad tocolitica fue mayor en el grupo de
embarazadas que recibid Isoxuprina que en aquellas que recibieron Nifedipina, siendo esta
diferencia estadisticamente significativa (P < 0,05). La mediana de duracion de las
contracciones fue mayor en el grupo de embarazadas que recibié Isoxuprina que en
aquellas que recibieron Nifedipina, siendo esta diferencia estadisticamente significativa (P
< 0,05). La mediana del tiempo en el cual disminuyeron las contracciones fue mayor en el
grupo de embarazadas que recibio Isoxuprina que en aquellas que recibieron Nifedipina,
siendo esta diferencia estadisticamente significativa (P < 0,05). Se encontr6 una asociacion
estadisticamente significativa entre la dosis recibida segin farmaco en estudio (X?=2,76; 1
gl; P=0,0491 > 0,05).La mediana de duracion total del efecto tocolitico fue mayor en el
grupo de embarazadas que recibio nifedipina que en aquellas que recibieron Isoxuprina,
siendo esta diferencia estadisticamente significativa (P < 0,05). El efecto colateral mas
frecuente fue la hipotension con un 66,67%, siendo mas frecuente entre las embarazadas
que recibieron nifedipina (9/12); el segundo efecto mas frecuente fue la taquicardia
(54,17%= 13 casos), predominando entre las embarazadas que recibieron isoxuprina
(11/12). Solo se encontrd una asociacion estadisticamente significativa entre el farmaco
recibido y la presencia de taquicardia (X?=10,74; 1 gl; P=0,0003 < 0,05)

Conclusién: la actividad tocolitica de la nifedipina es mas rapida, eficaz y segura que la
isoxuprina, en el tratamiento de la amenaza de parto pretérmino, con una incidencia de
efectos colaterales maternos y de esta manera poder garantizar llevar la duracion del
embarazo lo mas cercano al término; logrando un mejor bienestar en el binomio madre —
hijo. Palabras Clave: amenaza de parto pre término, actividad tocolitica, isoxuprina,
nifedipina.

viii



COMPARISON OF THE TOCOLYTIC EFFECTIVENESS OF NIFEDIPINE VS
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ABSTRACT

General Objective: To compare the tocolytic effectiveness of nifedipine vs isoxuprine in the
inhibition of uterine contractions in patients with threatened preterm delivery.
Methodology: This is an observational - descriptive study of a comparative level; The
adopted design is the non-experimental, transversal and prospective one. The sample is a
non-probabilistic type of volunteers consisting of 24 pregnant women who met the
inclusion criteria. The technique of direct observation was used to collect the data and a
registration form was used as an instrument. The results presented association and medians
tables.

Results: The median onset of tocolytic activity was higher in the group of pregnant women
who received Isoxuprine than in those who received Nifedipine, this difference being
statistically significant (P <0.05). The median duration of contractions was higher in the
group of pregnant women who received Isoxuprine than in those who received Nifedipine,
this difference being statistically significant (P <0.05). The median time in which
contractions decreased was higher in the group of pregnant women who received
Isoxuprine than in those who received Nifedipine, this difference being statistically
significant (P <0.05). A statistically significant association was found between the dose
received according to study drug (X2 = 2.76, 1 gl, P = 0.0491> 0.05). The median total
duration of the tocolytic effect was higher in the group of pregnant women who received
nifedipine than in those who received Isoxuprine, this difference being statistically
significant (P <0.05). The most frequent side effect was hypotension with 66.67%, being
more frequent among pregnant women who received nifedipine (9/12); the second most
frequent effect was tachycardia (54.17% = 13 cases), predominantly among pregnant
women who received isoxuprine (11/12). Only a statistically significant association was
found between the drug received and the presence of tachycardia (X2 = 10.74, 1 gl, P =
0.0003 <0.05).

Conclusion: the tocolytic activity of nifedipine is faster, more effective and safer than
isoxuprine, in the treatment of the threat of preterm delivery, with an incidence of maternal
side effects and in this way guaranteeing the duration of pregnancy as close as possible at
the end; achieving a better welfare in the mother - child binomial. Key words: threat of
preterm labor, tocolytic activity, isoxuprine, nifedipine.
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INTRODUCCION

La amenaza de parto pretérmino se define clasicamente como la presencia de dindmica
uterina regular asociada a modificaciones cervicales progresivas desde las 22.0 hasta las
36.6 semanas de gestacion. La prematuridad es una patologia a la cual el obstetra y pediatra
se han enfrentado durante afios, ha sido poco el terreno ganado, inclusive en los paises
desarrollados es la primera causa de muerte perinatal. Son grandes los esfuerzos que se
realizan en materia de investigacion y asistencia’. El parto pretérmino afecta a mas de 13
millones de nacimientos anualmente en todo el mundo® , continda siendo la principal causa
de morbilidad y mortalidad neonatal tanto en los paises desarrollados como en los paises en
vias de desarrollo. Como el tratamiento de sus complicaciones es tan costoso, la prevencion

juega un papel fundamental.

Los niveles de prevencion clasicamente se dividen en prevencion primaria, que tiende a
disminuir o desaparecer factores de riesgo; la secundaria establece estrategias de deteccién
precoz y la terciaria pretende disminuir el impacto negativo del proceso. En este sentido, la
mayoria de los factores de riesgos son dificiles o imposibles de cambiar, por lo que las
estrategias de prevencion se han centrado en el nivel secundario, a través del empleo de
medidas profilacticas como los cerclajes o pesarios y medidas terapéuticas como el reposo
en cama, el tratamiento de las infecciones vaginales y el uso de farmacos con accidn

tocolitica®.
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A pesar de los avances en los cuidados prenatales y neonatales, la prematuridad conlleva

a numerosas complicaciones en los recién nacidos (RN) como: sindrome de distress
respiratorio, necesidad de ventilacion asistida, hemorragia intraventricular, retinopatia del
prematuro, enterocolitis necrotizante, sepsis neonatal, persistencia del ductus arterioso,
muerte neonatal y paralisis cerebral®*.Desde la década de los 80, se han llevado a cabo
estudios en Estados Unidos, Inglaterra y otros paises, acerca de la Nifedipina, un farmaco
que blogquea la entrada de calcio a la célula y produce relajacion del muasculo liso uterino,
con menos efectos adversos maternos y fetales, que ha sido usada con una alta frecuencia

en el tratamiento farmacoldgico de la amenaza de parto pretérmino.

Las evidencias cientificas disponibles del parto pretérmino nos llevan a la conviccion de
que muy probablemente estamos en busqueda de un nuevo paradigma holonico (en relacion
a las variables no absolutas) de esta entidad, en la cual la investigacion haga los aportes
suficientemente confiables para aproximarnos a su control, conocer los verdaderos
marcadores clinicos y bioldgicos con los que pudiéramos hacer una medicina preventiva
valedera; mejorar los métodos diagndsticos que nos permitirian anticiparnos a los eventos

clinicos, y por supuesto tener a la mano una terapéutica mas efectiva.

Destacando que esta investigacion se basa en los principios fundamentales de no

maleficiencia, justicia, beneficiencia, autonomia, responsabilidad y precaucion; los cuales
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se describen en el del Cédigo de Etica para la Vida>. Donde el respeto a los derechos
humanos y el bienestar de la persona sujeto de investigacion debe prevalecer siempre sobre

los intereses de la ciencia.

Venezuela presenta anualmente una proporcién importante de partos pretérminos que
ameritan cuidados especializados de los RN en unidades de terapia intensiva neonatal
(UCIN), con grandes costos para la salud publica. A pesar de que el uso de nifedipina para
la prevencion de parto pretérmino no es una idea nueva, esta no ha sido incorporada como
parte de los protocolos de rutina de atencidn prenatal en muchas instituciones puablicas y
privadas en nuestro pais. Mas aun, una medida de esta naturaleza requiere de
investigaciones nacionales que la sustenten, para corroborar que los resultados obtenidos en
experiencias internacionales, sean extrapolables a nuestro medio®. El area de emergencia
del Centro de Especialidades Panamericano, en Mordn, ofrece la atencion de la paciente
embarazada y su recién nacido, evaluando un numero importante de pacientes

provenientes del casco central del municipio y de las zonas rurales cercanas.

La mayoria de estas pacientes pertenecen a estratos socioecondmicos bajos, con malas
condiciones nutricionales, edades jovenes. Todos estos, conocidos factores de riesgo para
presentar una amenaza de parto pretérmino que conllevara, si no es tratada oportuna o
adecuadamente, o aun si lo es, al nacimiento del producto antes de las 37 semanas
completas de gestacion. Hasta la fecha, no existe tratamiento alguno establecido para

prevenir esta patologia con tanta repercusion en la salud pablica; es por ello, que se plantea
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la interrogante: ¢ Pudo la nifedipida ser usada como una opcion en el tratamiento de la
amenaza de parto pretérmino, comparandolo con la isoxuprina?, farmaco de primera
eleccion como terapia Utero-inhibidora en nuestro pais , con el fin de que basandonos en los
resultados que se obtuvieron sugerir una alternativa terapéutica mas eficaz, segura, menos

costosa y con la posibilidad de producir menos efectos adversos en el binomio madre-hijo.

De esta manera, se tuvo como propdsito general: Comparar la efectividad tocolitica de la
nifedipina vs isoxuprina, en la inhibicion de las contracciones uterinas, en pacientes con
amenaza de parto pretérmino. Para alcanzarlo se determind el tiempo de inicio de la
actividad tocolitica, asi como se compard el efecto sobre la intensidad, duracion y
frecuencia de las contracciones; ademés se mostro el efecto sobre la dilatacion cervical e
indicd la dosis Optima; de la misma manera se establecio la duracion sobre el efecto
tocolitico y por ultimo se describié los efectos adversos agudos, en cada uno de los grupos

que formaron parte del estudio.

Los esfuerzos destinados a la identificacion y el tratamiento de los procesos o factores
gue conducen a la prematuridad, han sido muchos y los resultados decepcionantes: no en
vano el perinatélogo Inglés Nicholson Eatsmon vaticino hace mas de 50 afios, “Solo
cuando los factores que subyacen en la prematuridad hayan sido completamente
entendidos, se podra realizar un abordaje y prevencion inteligentes”. De alli la importancia
de obtener de investigaciones resultados serios y confiables aplicables a la reduccion de las

variables socio-epidemioldgicas y nosoldgicas que apoyan a esta patologia. Es por ello que
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se busc6 documentar la experiencia del uso de la nifedipina, en el centro antes mencionado;

ya que representa la principal causa de ingreso de pacientes embarazadas a la emergencia.

Ademas de los costos elevados tanto para los organismos gubernamentales como para la
familia, se hace necesaria la oferta de alternativas terapéuticas efectivas, que puedan ser
accesibles a la poblacion, con la finalidad de alcanzar una adecuada evolucion del

embarazo y obtener un nuevo ser en las mejores condiciones posibles.

Tomando en cuenta que la linea de investigacion se orientd hacia la comparacion de
farmacos en el tratamiento de la amenaza de parto pretérmino, es importante considerar
algunos antecedentes sobre las variables de estudio que permitieron un mayor conocimiento
sobre el origen y evolucion de las mismas. Ulmsten y colaboradores (1980) publicaron las
primeras evidencias clinicas del uso de nifedipina como tocolitico, demostrando efectividad
y baja frecuencia de efectos adversos maternos’. Asi mismo, Osorio V, (2017) evalué en la
amenaza de parto pretérmino los factores predisponentes, y en el tratamiento agudo utilizo:
nifedipina 20mg via sub-lingual dosis de ataque y luego 10 mg via oral cada 4 horas el
primer dia; obteniendo disminucion significativa de las contracciones en las primeras 24
horas®. Por otra parte, Condori R,(2016) estudi6 el parto pretérmino por causa de
infecciones del tracto urinario, donde usan como opcion terapéutica de primera linea la
nifedipina dosis de ataque de 20 mg via oral y luego 20mg cada 20 minutos por 3 dosis,

describen un efecto Gteroinhibidor mas rapido y con menos efectos adversos maternos®’. Un



15

tanto similar al estudio realizado por Lifian N,(2016) sobre amenaza de parto pretérmino,
con dosis de nifedipina de 10 mg via oral cada 20 minutos por 3 dosis, con excelente
efectividad tocolitica en las primeras 24 horas, logrando egreso del paciente a las 48 horas y
con presencia de menos efectos adversos'®. En el mismo orden de ideas, Rengifo R, (2017)
determinaron que el 64,4% de las pacientes recibieron nifedipina SL, como terapia de
eleccion, con una respuesta satisfactoria de 54,2% entre las 24 y 48 horas*’. Al igual que
Palacios K, (2015-2016) demostré6 que el 27% de las pacientes objeto de estudio
respondieron de manera positiva a los 20 minutos con una dosis de nifedipina, el 61%
necesito dos dosis; por efecto de la tocolisis la gestacion se prolongdé mas de cuatro

semanas en un 62%, y el efecto adverso mas comin fue la cefalea.

En Venezuela, no se han realizado suficientes estudios con el uso de la nifedipina ya sea
comparativo o de forma individual, como terapia tocolitica; siendo los méas recientes, el
realizado por Torres y colaboradores (2010) en Maracaibo, donde utilizaron la nifedipina
con dosis de ataque con 30mg via sub-lingual, luego 20mg via oral de 2 a 4 veces al dia
para alcanzar la efectividad tocolitica'. Al igual que Ocando H, (2012) comparo la
isoxuprina con la nifedipina en la amenaza de parto pretermino, donde demostré que la
nifedipina es tan efectiva como la isoxuprina en la tocolisis, pero con menos efectos
adversos*. Ademés de Casanova D, (2015) en Maracay, quien propuso definir el

conocimiento y uso de la nifedipina como Utero-inhibidor en la emergencia obstétrica™.
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Existen muy pocos estudios realizados en animales de experimentacion, tomando como
referencia el de Acosta Ry cols, (1992) donde comparan el efecto tocolitico in vitro entre
nifedipina vs terbutalina en uUtero de rata, encontrando que utilizando la misma dosis de
ambos farmacos, hay un mayor efecto tocolitico con la nifedipina que con la terbulatlina y
el mismo fue sostenido en el tiempo'®. Asi como también hay pocos estudios
randomizados, se hace mencién al de Vliet E y cols (2014), los cuales realizan un estudio
multicéntrico aleatorizado para determinar la eficacia de tocolisis entre nifedipina y

atosiban®’.

La Amenaza de Parto Pretérmino, se define como la presencia de contracciones uterinas
dolorosas con una frecuencia de 1-2 cada 10 minutos, de 30 segundos de duracion, que se
mantienen durante un lapso de 60 minutos, con borramiento del cuello uterino de 50% o
menos y dilatacion igual o menor a 3cms, entre las 22 semanas y antes de las 37 semanas
de gestacion'®. El Parto Pretérmino se define segtin la OMS (1972), como inicio de trabajo
de parto en pacientes con membranas intactas, antes de las 37 semanas y después de las 22,
con un peso mayor a 500 gramos Yy talla mayor de 25 cms. La Oficina Panamericana de la
Salud (OPS) sefiala que la tasa de mortalidad neonatal es de 15 por mil nacidos vivos®. En
Venezuela las cifras oficiales de mortalidad neonatal publicada por el Instituto Nacional de
Estadistica (1990-2008), muestran tasas que oscilan entre 9,7 — 14 por mil nacidos vivos® y

el neonato pretérmino puede ser responsable de casi el 70% de la mortalidad perinatal®’.
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Las manifestaciones clinicas principales son las contracciones uterinas dolorosas
detectables de 4 en 20 minutos u 8 en 60 minutos, acompafiado de modificaciones
cervicales con dilatacion menor a 3 cm, y borramiento cervical menor al 50%. Ademas de
la clinica, las otras herramientas diagndsticas que tenemos son los marcadores bioquimicos

22-23-24 El

y la ecografia transvaginal (medicion de la longitud del cuello) estriol salival se

elevan antes del parto esponténeo y el pretérmino®.

El tratamiento tocolitico va dirigido a disminuir las contracciones uterinas, existiendo
una amplia gama tales como: Agonistas B, adrenérgicos, Antiinflamatorios no esteroideos
(AINES): El mas usado es la Indometacina®="3!, bloqueantes de los Canales del Calcio:

Nifedipina, Sulfato de Magnesio®, antagonista de la Oxitocina® .

En relacion a los agonistas B, adrenérgicos, la Ritodrina es la Unica droga aprobada por
la FDA en Estados Unidos, y no esta disponible en Venezuela?®. En nuestro pais el mas
usado es el clorhidrato de isoxuprina y se recomienda como primera opcién en los
Protocolos de Atencién y Emergencias Obstétricas®’. Actda en los receptores B, de la
célula miometrial activando la enzima adenil-ciclasa que cataliza la conversion de ATP en
AMP ciclico, disminuyendo el calcio intracelular y la kinasa de cadena ligera de miosina
suprimiendo la contractilidad miometrial. La dosis empleada es 100-400ug/min EV diluido
en 500cc de solucion dextrosa 5% o solucion 0.9% durante 24 horas. Esta contraindicado
en hipertension arterial crénica, hipertiroidismo, cardiopatias, diabetes, asma grave,
sindrome febril de etiologia desconocida. Siendo sus efectos adversos hiperglicemia,
aumento de los acidos grasos libres, disminucion del potasio sérico, palpitaciones, temblor,

hipotension, nauseas, vomitos, cefalea y sintomas cardiacos por su efecto B, Enel fetoy
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recién nacido produce taquicardia, hipoglicemia y aumenta el riesgo de hemorragia

intraventricular por su paso placentario®*.

Bloqueante de los Canales del Calcio: Nifedipina cuyo mecanismo de accion impedir el
flujo de calcio al interior de la célula al provocar el cierre de los canales de calcio regulados
por diferencias de potencial. Tiene menor efecto sobre el musculo cardiaco y mayor sobre
el masculo uterino, por lo que es el unico utilizada como tocolitico. Existen evidencias
cientificas suficientes que demuestran la efectividad de la nifedipina en el tratamiento de la
APP*2, Es una dihidropiridina bloqueadora de los canales de calcio, es un relajante efectivo
de la musculatura lisa con baja toxicidad y teratogenicidad. No solo bloquea el influjo de
calcio extracelular a la membrana celular miometrial, también actia con las proteinas
fijadoras del calcio intracelular. Las contracciones uterinas, al igual que en cualquier otro
musculo liso, dependen del calcio libre en el citoplasma *. La nifedipina se absorbe casi
completamente por via oral. Cuando se administra por esta via, la biodisponibilidad es de
60-70% de la dosis y depende del paso hepatico, donde se inactiva 30-40% de la cantidad
absorbida. Por via sublingual, la absorcion es mas rapida, pero menos completa. En ambos
casos, la absorcion varia ampliamente en funcion de las caracteristicas individuales. No se
debe repetir la dosis antes de 30 minutos. Los efectos colaterales maternos son en general,
poco importantes e incluyen mareos, cefalea, hipotension, rubor facial, sofocos, entre otros.
Existen diferentes protocolos de administracion; el méas empleado es de una dosis inicial
entre 20-30 mg por via oral. Si la dosis de carga inicial no es efectiva, se pueden

administrar dosis orales de 10 mg cada 20 minutos, procurando que la dosis administrada
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no sobrepase los 40 mg durante la primera hora, médximo 120mg/dia, actGa en 20 minutos,
pico méximo se alcanza en 30-60 minutos, vida media de 2 a 3 horas, se debe colocar
500cc de solucion ringer o 0.9%, previo a la administracién para evitar hipotension®. La
dosis de mantenimiento durante las primeras 24 horas es de 20 mg/4 horas y las horas
posteriores, de 10 mg/8 horas®:. Con respecto a los efectos fetales, no existen estudios
randomizados frente a placebo, por lo que no esta correctamente determinado su perfil de
seguridad®. Estudios eco-doppler no han demostrado alteraciones clinicamente valorables,
sin embargo, hay un trabajo que ha demostrado efectos secundarios fetales en humanos,
incluyendo una muerte fetal. No se debe usar en pacientes con insuficiencia cardiaca grave,
blogueo cardiaco o alteraciones importantes de la funcién renal o hepatica, ni asociados con

otros tocoliticos®.

En el mismo orden de ideas y siguiendo los lineamientos para la investigacion, la Ley
del Ejercicio de la Medicina en sus Articulos 103, 104, 105, 106, 107, 108, 109, 110, 111y
112 dispone los casos en donde los cuales es permitida la investigacion en seres humanos,
anteponiéndose a esto el consentimiento (informado) del paciente, asi como los requisitos
que debe llenarse para tal fin, de manera de proteger y resguardar la salud e integridad del
paciente. Asimismo, El cddigo de Deontologia Médica (2003) se expresa en su Articulo
204 que “la investigacion clinica debe inspirarse en los mas elevados principios éticos y
cientificos y no debe realizarse si no estan precedidas de suficientes pruebas de laboratorio
y del correspondiente ensayo en animales de experimentacion. La investigacion clinica es

permisible cuando es realizada y supervisada por personas cientificas calificadas
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y solo puede efectuarse cuando la importancia del objetivo guarda proporcion con los

riesgos a los cuales sea expuesta la persona.

Por todo lo antes expuesto, se plantearon las siguientes hipétesis: Hipotesis Nula: El uso
de nifedipina, en el tratamiento de la amenaza de parto pretérmino, fue igual o menos
efectiva que la isoxuprina para inhibir las contracciones uterinas. Hipotesis Alternativa: El
uso de nifedipina, en el tratamiento de la amenaza de parto pretérmino, fue mas efectiva
que la isoxuprina para inhibir las contracciones uterinas. Las cuales manejaron las
siguientes variables: Variables Independientes: medicamentos nifedipina y clorhidrato de
isoxuprina. Variables Dependientes: frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y tension
arterial materna, dindmica uterina (frecuencia de las contracciones en 10 minutos, duracion
e intensidad), borramiento, dilatacion cervical y foco cardiaco fetal. Variables
Intervinientes: observador, tensidmetro, estetoscopio, reloj, monitor de test de reactividad

fetal, ecografo mindray DC7, cinta métrica, glucocinta reactiva, glucometro.

Desde el punto de vista metodoldgico, se tratdé de un estudio de tipo observacional —
descriptivo de nivel comparativo; el disefio adoptado es el no experimental, transversal y

prospectivo.

La poblacion estuvo representada por la totalidad de gestantes atendidas en la
emergencia del Centro de Especialidades Panamericano en Moron, Municipio Juan José

Mora, estado Carabobo; en el lapso comprendido entre febrero — julio 2018.
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La muestra, por su parte, fue de tipo no probabilistica de voluntarios conformada por 24
gestantes que cumplieron los siguientes criterios de inclusion: Edad materna entre 15y 35
afios, con edad gestacional entre 28 y 36 semanas + 6 dias corroborado por: FUR, ecografia
obstétrica y perinatal, con | a Il Gestas; atendidas por amenaza de parto pretérmino cuyas
caracteristicas principales se definen: presencia de contracciones uterinas dolorosas,
Dilatacion de cuello menor de 3 cm y borramiento cervical menor del 50%. Domiciliadas
en el Municipio Juan José Mora o en areas adyacentes. Las pacientes incluidas accedieron
a participar de manera voluntaria en la investigacion una vez conocidos sus fines mediante
la firma del consentimiento informado (Ver Anexo A) cumpliendo con los principios del
Codigo de Etica para la Vida; ademas de la explicacion del tratamiento recibido (beneficios
y efectos adversos de cada uno). EI nimero total de la muestra fue dividido en dos grupos
considerando el medicamento a utilizar, por lo que 12 recibieron Isoxuprina (Grupo A) y 12

Nifedipina (grupo B). Siendo la asignacion en dos grupos realizada al azar simple.

Se establecieron como criterios de exclusion: Edad materna menor de 15 y mayor de 35
afios, Edad gestacional menor de 28 y mayor de 37 semanas, Gestas: IV 0 mas, Dilatacion
de cuello mayor de 3 cm, borramiento cervical mayor de 60%. Pacientes con antecedentes
personales de nefropatias, diabetes mellitus, cardiopatias, hipertension arterial crénica,
endocrinopatias, Pacientes que presentaron durante el embarazo preeclampsia, diabetes
gestacional, corioamnionitis, embarazos multiples, polihidramnios, hemorragias del tercer

trimestre. Que consulte nuevamente después de haber sido tratada en el estudio.
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Para la recoleccién de los datos se utilizé la técnica de la observacion directa y como
instrumento se usé una ficha de registro (Ver Anexo 2), el procedimiento se detalla a
continuacion: En primer lugar, se hospitalizd la paciente en observacion del éarea de
emergencias, ambos grupos recibieron expansion volumétrica con 1000 cc de ringer lactato
0 solucion 0.9%, a pasar endovenoso a goteo réapido, dependiendo de las condiciones
hemodinadmicas, en posicion decubito lateral izquierdo, con monitoreo fetal continuo

(monitor TRF), monitoreo ecogréfico y dieta absoluta.

Al grupo A, se le administr6 Clorhidrato de Isoxuprina, por via endovenosa, 10
ampollas de 10 mg, diluidas en 500cc de solucién dextrosa 5%, a razon de 10 gotas por
minuto (el goteo se aument6 progresivamente de acuerdo a la tolerancia de la paciente con
un maximo de 20 gotas), durante un periodo de 6 horas. Luego 30 minutos antes de
suspender el tratamiento endovenoso, se inicio la via oral con la dosis habitual de 10mg
cada 6 horas en las primeras 24 horas. La presencia de aumento de la frecuencia cardiaca
materna mayor de 120 latidos por minuto y la fetal mayor de 170 latidos por minuto, u otro

efecto adverso, se redujo el goteo o suspendio6 el medicamento.

Al grupo B, se le suministrd Nifedipina 1 capsula de 10mg (se perforé con una aguja
estéril para obtener 5 gotas) via sublingual cada 20 minutos por tres dosis, luego una vez
controlada las contracciones uterinas, se administr 2 capsulas de 10 mg por via oral, cada

8 horas, las primeras 24 horas.
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En ambos grupos, se evaluaron periddicamente los signos vitales maternos (frecuencia
cardiaca, presion arterial, frecuencia respiratoria y temperatura), intensidad (escala del
dolor visual analdgica, frecuencia y duracion de las contracciones uterinas, foco cardiaco
fetal; asi como la presencia de efectos adversos (rash, vOomitos, nauseas, cefalea,
taquicardia, taquipnea, hipotension, etc), los cuales fueron anotados por el mismo
observador, durante la administracion del farmaco, en la ficha de recoleccion de datos (Ver

Anexo 2).

La mejoria de las contracciones uterinas en el tiempo se establecio de acuerdo a la escala
del dolor visual anal6gica de mejoria de intensidad (Ver Anexo 3) en cada grupo de estudio
y las modificaciones cervicales se evaluaron con un tacto vaginal al ingreso y a las 6 horas
de iniciado el tratamiento. El tiempo de observacion de cada paciente fue de 6 horas; en los
casos donde se progreso a trabajo de parto o no se observd mejoria de las contracciones, se
refirié a la paciente al centro asistencial hospitalario de la zona; o se ingres6 por un tiempo
mayor de 24 horas; o se realizo la interrupcion del embarazo de ser necesario en el centro

donde se efectud el estudio si estuvo dentro de sus posibilidades econdmicas.

En cualquiera de estas circunstancias la paciente quedo excluida del estudio. Las
pacientes de ambos grupos recibieron al momento del ingreso, inductores de la madurez
pulmonar fetal con esteroides tipo Betametasona, la dosis habitual de 12 mg intramuscular.
Ademas, se les realizaron exadmenes de laboratorio de rutina (hematologia completa,
glicemia, urea, creatinina, uroanalisis), Test de Reactividad fetal cada 6 horas, y ecografia

obstétrica al momento del ingreso; si la causa fue infecciosa se le administro el antibiético
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respectivo. El tiempo de duracion de la paciente en el estudio no fue mayor de 24 horas,
continuaron con tratamiento ambulatorio con el farmaco con que inici6 el estudio y un

control semanal.

De tal manera, una vez obtenidos los datos fueron registrados en una base de datos en
formato Microsoft®Excel, para posteriormente organizar los resultados mediante el
procesador estadistico SPSS en su version 21, para lo cual se utilizaron las técnicas
estadisticas descriptivas bivariadas a partir de tablas de asociacion y de medianas, segun los

objetivos especificos propuestos.

A las variables cuantitativas incluidas en la investigacion debido a lo reducido de los
grupos, no cumplieron con el principio de normalidad, por lo que se les calcul6 mediana,
rango intercuartilico, valor minimo y valor maximo comparandose entre los grupos a tratar
mediante la prueba no paramétrico W de Mann Whitney para comparar medianas. Las
variables cualitativas ordinales se asociaron al tipo de farmaco recibido a partir del analisis
no paramétrico de chi cuadrado para independencia entre variables. Se adoptdé como nivel

de significancia estadistica, P valores inferiores a 0,05 (P < 0.05)

A pesar de lo antes expuesto, se destaca que existieron limitaciones que incluso
influyeron en el tamafio de la muestra que pudiera ser mayor; y fue la disponibilidad actual
de conseguir los farmacos en el pais. Sin embargo, en el centro donde se realiz6 el estudio

se conté con ellos.
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Es de hacer notar, que contamos con Recursos Administrativos los cuales fueron
agrupados en tres categorias: Recursos institucionales. Lugar y docentes Responsable de la
Investigacion. Las instancias involucradas en este estudio, vienen determinadas por el
Centro de Especialidades Panamericano, su dependencia directamente vinculada como lo
es la Direccién de Proyecto de Investigacion. El estudio fue realizado en las instalaciones
de ese mismo centro en el &rea de Emergencia, todos ellos con el apoyo del personal de
enfermeria y administrativo. Asi mismo, se designdé como co - responsable directo de éste
proyecto de investigacion, al Dr. Antonio Aponte, Gineco-Obstetra, Jefe del Servicio.
Recursos Humanos. que permitieron la ejecucion de la investigacién, mencionamos (sin
ningun orden en particular) a cada uno de los medicos residentes, Jefe del Servicio de
Gineco-Obstetricia (Dr. Antonio Aponte), licenciados en enfermeria y personal
administrativo del Centro de Especialidades Panamericano, asi como también los médicos
que integran la direccion de proyecto de investigacion de la institucion (Dra. Rosa
Castafieda, Internista, Dr. Manuel Arias, Cardiologo, Dr. Héctor Gomez Director Médico).
Asi como también, la participacion del investigador y autor de dicho trabajo Dra. Aura
Martinez. Recursos financieros que fueron obtenidos de los participantes en esta
investigacion, sin miras a financiamiento externo por parte de instituciones, puesto que los
recursos materiales necesarios no representaron un gasto elevado. Y por ultimo Recursos
materiales tales como tensiémetro, estetoscopio, reloj, monitor de test de reactividad fetal,
equipo de ecografia , cinta métrica, glucocinta reactiva, glucémetro, papeleria (los cuales

fueron aportados por el autor) clorhidrato de isoxuprina en ampollas, nifedipina en
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capsulas, solucion ringer lactato, 0.9%, dextrosa 5%, entre otros (fueron aportados por el

centro y por los participantes de ser necesario).
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RESULTADOS

De las 24 embarazadas incluidas en el estudio se registré una edad promedio 25,54 afios +
1,24, con una mediana de 26,5 afios, una edad minima de 15 afios, una edad maxima de 35
afios y un coeficiente de variacion de 24% (serie homogénea entre sus datos). No se
encontrd una diferencia estadisticamente significativa entre los promedios de edad segln
los grupos de estudio (P > 0,05). (Ver Tabla 1)
El grupo de edad mas frecuente a nivel muestral fue el de 21 a 35 afios (70,83%=17 casos),

siendo el grupo de edad mas frecuente en ambos tipos de farmaco.

Entre las embarazadas que recibieron isoxuprina fueron mas frecuentes las primigestas
(6/12) mientras que en el grupo de nifedipina fueron mas frecuentes las Il gestas y las Ill

gestas (5 casos por igual).(Ver Tabla 1)

Se registrd una mediana de inicio de la actividad tocolitica de 37 min, con un rango
intercuartilic de 4,9 min, un registro minimo de 23 min (reportado por una paciente del
grupo que recibi6 nifedipina) y un registro maximo de 102 min (reportado por una paciente
del grupo que recibi6 isoxuprina). La mediana de inicio de la actividad tocolitica fue mayor
en el grupo de embarazadas que recibid Isoxuprina que en aquellas que recibieron
Nifedipina, siendo esta diferencia estadisticamente significativa (P < 0,05).(Ver Tabla 2).
Es de hacer notar que del grupo de isoxuprina 4 pacientes desencadenaron trabajo de parto

(33,3%).
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Entre las pacientes que recibieron Isoxuprina predominaron aquellas con intensidad de
las contracciones leve (62,5%= 5 casos), mientras que entre las pacientes que recibieron
Nifedipina predominaron aquellas con intensidad de las contracciones moderadas
(58,33%= 7 casos). No se encontrd una asociacion estadisticamente significativa entre la

intensidad de la contraccion segtin farmaco recibido (X?=3,44; 2 gl; P=0,1793 < 0,05)

Se registré una mediana muestral de duracién de las contracciones de 35 min, con un rango
intercuartilico de 8,5 min, una duracién minima de 23 min (reportado por una paciente del
grupo que recibio nifedipina) y un registro maximo de 133 min (reportado por una paciente
del grupo que recibid isoxuprina). La mediana de duracion de las contracciones fue mayor
en el grupo de embarazadas que recibid Isoxuprina que en aquellas que recibieron

Nifedipina, siendo esta diferencia estadisticamente significativa (P < 0,05)

En lo que corresponde al tiempo en el disminuyé la frecuencia de las contracciones, se
registré una mediana de 64,5 min, con un rango intercuartilico de 14,6, un registro minimo
de 46 min (reportado por una paciente del grupo que recibid nifedipina) y un registro
méaximo de 217 min (reportado por una paciente del grupo que recibid isoxuprina). La
mediana del tiempo en el cual disminuyeron las contracciones fue mayor en el grupo de
embarazadas que recibid Isoxuprina que en aquellas que recibieron Nifedipina, siendo esta

diferencia estadisticamente significativa (P < 0,05). (Ver Tabla 3)
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Entre las pacientes que recibieron Isoxuprina predominaron aquellas embarazadas con
dilatacion grado 2 (75%= 6 casos), mientras que entre las pacientes que recibieron
Nifedipina predominaron aquellas con grado de dilatacion 1 (75%= 9 casos).
Encontrandose una asociacion estadisticamente significativa entre el nivel de dilatacion

segin farmaco recibido (X?=15; 2 gl; P=0,0002 < 0,05). (Ver Tabla 4)

Un 85% de las pacientes en estudio recibié una sola dosis del medicamento en estudio
(17 casos). Todas las pacientes a quienes se le suministro nifedipina sélo recibieron una
dosis (12 casos), mientras que las que recibieron Isoxuprina ese porcentaje fue de 62,5% (5
casos) y un 37,5% (3 casos) recibieron 2 dosis. Se encontrd una asociacién estadisticamente
significativa entre la dosis recibida segin farmaco en estudio (X?=2,76; 1 gl; P=0,0491 >

0,05). (Ver Tabla 5)

Del total de la muestra se registré una mediana de duracidn total del efecto tocolitico de
2,5 dias, con un rango intercuartilico de 1 dia, un registro minimo de 1 dia (reportado por
una paciente del grupo que recibid isoxuprina) y un registro maximo de 3 dias (reportado
por una paciente del grupo que recibid nifedipina). La mediana de duracion total del efecto
tocolitico fue mayor en el grupo de embarazadas que recibio nifedipina que en aquellas que
recibieron Isoxuprina, siendo esta diferencia estadisticamente significativa (P < 0,05). (Ver

Tabla 6)
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El efecto colateral mas frecuente fue la hipotension con un 66,67% de la muestra (16
casos) siendo mas frecuente entre las embarazadas que recibieron nifedipina (9/12); el
segundo efecto mas frecuente fue la taquicardia (54,17%= 13 casos), predominando entre
las embarazadas que recibieron isoxuprina (11/12).

Soélo se encontrd una asociacion estadisticamente significativa entre el farmaco recibido y
la presencia de taquicardia (X°=10,74; 1 gl; P=0,0003 < 0,05); no asi con la presencia de
hipotensién (X?=0,19; 1 gl; P=0,6668 > 0,05), tampoco con la presencia de Cefalea
(X?=0,20; 1 gl; P=1,0 > 0,05); ni con la presencia de Mareos (X?=0,19; 1 gl; P=0,6668 >

0,05) ni con la presencia de Rash cuténeo (X*=0,55; 1 gl; P=0,4783 > 0,05)

S6lo se encontr6 una diferencia estadisticamente significativa entre el porcentaje de
presencia de taquicardia segun los grupos de estudios (Z=5,60; P=0,0001 < 0,05). No se
encontrd una diferencia estadisticamente significativa entre el porcentaje de presencia de
hipotensién segln los grupos de estudios (Z=0,88; P=0,3734 > 0,05); tampoco se encontrd
una diferencia estadisticamente significativa entre el porcentaje de presencia de mareos

segun los grupos de estudios (Z=0,88; P=0,3734 > 0,05). (Ver Tabla 7)
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DISCUSION

En base a todo lo antes expuesto, los resultados de este estudio indican que de las 24
embarazadas incluidas en el estudio se registrd una edad promedio 25,54 afios + 1,24, con
una mediana de 26,5 afios, una edad minima de 15 afios, una edad méaxima de 35 afios y un
coeficiente de variacién de 24% (serie homogénea entre sus datos). No se encontr6 una
diferencia estadisticamente significativa entre los promedios de edad segun los grupos de

estudio (P > 0,05)

El grupo de edad mas frecuente a nivel muestral fue el de 21 a 35 afios (70,83%=17 casos),

siendo el grupo de edad mas frecuente en ambos tipos de farmaco.

Entre las embarazadas que recibieron isoxuprina fueron mas frecuentes las primigestas
(6/12) mientras que en el grupo de nifedipina fueron mas frecuentes las Il gestas y las Ill

gestas (5 casos por igual).

Se registré una mediana de inicio de la actividad tocolitica de 37 min, para las pacientes
que recibieron nifedipina, lo que indica que el inicio de la tocolisis fue significativamente
mas rapido, como farmaco Uteroinhibidor, comparado con la isoxuprina. Tal como los
describen: Condori R, (2016), Lifian N, (2016), los cuales obtuvieron excelente efectividad

en la disminucién de las contracciones, durante las primeras 24 horas del tratamiento.
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Lo cual comprueba la hipétesis alternativa planteada; donde la nifedipina es méas eficaz que

la isoxuprina en el tratamiento de la amenaza de parto pretérmino.

De igual forma, la efectividad sobre la dindmica uterina expresada en: intensidad,
duracion y frecuencia de las contracciones, tuvo una reduccion estadisticamente
significativa con el uso de nifedipina; rechazando la hipdtesis nula de rangos iguales o
menores. Todos estos hallazgos se corroboran con los resultados obtenidos por Ulsten y col
(1980), Condori R, (2016), Lifian N, (2016) y Rengifo R, (2017); los cuales utilizaron
nifedipina como farmaco de primera eleccion ya que tiene un efecto sobre la dinamica

uterina mas rapido y con menos efectos adversos.

En relaciéon a la accion sobre la dilatacién cervical, permanecié en ambos grupos
estudiados sin modificaciones significativas con respecto a su ingreso. Estos resultados no

se comprobaron por no haber sido estudiado por otros autores.

Un 85% de las pacientes en estudio recibio una sola dosis del medicamento en estudio
(17 casos). Todas las pacientes que recibieron nifedipina sélo recibieron una dosis (12
casos), mientras que entre las que recibieron Isoxuprina ese porcentaje fue de 62,5% (5
casos) y un 37,5% (3 casos) recibieron 2 dosis. Siendo apoyado estos resultados por los
trabajos realizados por: Torres y col (2010) en Maracaibo, Lifian N, (2016) y Condori R,
(2016). Sugiriendo la importancia de considerar a la nifedipina como herramienta Gtil en el

tratamiento de la amenaza de parto pretérmino.
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Del total de la muestra se registr6 una mediana de duracion total del efecto tocolitico de
2,5 dias, con el uso de nifedipina ; como lo reporto de manera similar: Ocando H, (2012) y
Palacios K, (2015-2016); los cuales describieron que la gestacién se prolomg6 por efecto de

la tocolisis con nifedipina mas de cuatro semanas en en 62%.

El efecto colateral mas frecuente fue la hipotension con un 66,67% de la muestra (16
casos) siendo mas frecuente entre las embarazadas que recibieron nifedipina (9/12); el
segundo efecto mas frecuente fue la taquicardia (54,17%= 13 casos), predominando entre
las embarazadas que recibieron isoxuprina (11/12). Todos estos datos se reforzaron con los
resultados obtenidos por Lifian N, (2016), Palacios K, (2015-2016) y Ocando H, (2012),
donde las pacientes estudiadas presentaron menos efectos adversos con el uso de
nifedipina, siendo el mas comun la cefalea y con la isoxuprina el mas frecuente fue la

taquicardia.

Los efectos cardiovasculares ocurren como resultado del estimulo de receptores By y By,
el efecto sobre el sistema arteriolar, a través de los receptores Beta 2, incluye vasodilatacion
e hipotension diastolica. Compensatoriamente, a través de los receptores B;, se produce
aumento de la frecuencia cardiaca mayor de 120 latidos por minuto y aumento del gasto
cardiaco (Goodman y col. 1996).

En contraste, con los bloqueadores de los canales del calcio disminuyen la tension arterial
al relajar el musculo liso arteriolar y aminorar la resistencia vascular periférica por su

efecto vasodilatador (Goodman y col. 1996).



34

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos en esta investigacion permiten concluir lo siguiente:

1. El tratamiento con isoxuprina y nifedipina, mostré ser efectivo en el manejo de la
amenaza de parto pretérmino; sin embargo, con la nifedipina el inicio de la
actividad tocolitica fue mas réapido y el tiempo significativamente menor.

2. Al comparar el efecto sobre la intensidad, duracion y frecuencia de las
contracciones uterinas, la nifedipina mostrd tener mayor eficacia tocolitica que la
isoxuprina.

3. Al evaluar las modificaciones cervicales no se encontrd diferencia significativa con
el uso de ambos medicamentos.

4. Segun los resultados, la dosis 6ptima con nifedipina es de 10 mg via sublingual cada
20 minutos por 3 dosis; y para isoxuprina 100mg diluidos en 500cc de solucion
dextrosa al 5%, via endovenosa, a razon de 15 gotas por minuto, en un tiempo de
seis horas.

5. Con el uso de nifedipina se observd un efecto prolongado de su actividad tocolitica,
en comparacion con la isoxuprina.

6. Al contrastar los efectos colaterales agudos en ambos grupos, se evidencia que la

nifedipina induce menos efectos adversos hemodindmicos

Los resultados obtenidos en esta investigacion indican que la actividad tocolitica de la
nifedipina es mas rapida, eficaz y segura que la isoxuprina, en el tratamiento de la amenaza

de parto pretérmino, con una incidencia de efectos colaterales maternos y de esta manera
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poder garantizar llevar la duracion del embarazo lo méas cercano al término; logrando un

mejor bienestar en el binomio madre — hijo.
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RECOMENDACIONES

Las evidencias obtenidas en este estudio permiten hacer las siguientes recomendaciones:

1. Utilizar la nifedipina como tratamiento de eleccion, durante la amenaza de parto
pretérmino.

2. Evaluar la efectividad del tratamiento sobre la dilatacién cervical.

3. Demostrar la repercusion del tratamiento con ambos medicamentos (nifedipina e
isoxuprina), en la hemodinamia fetal, con el fin de obtener y garantizar una mayor
seguridad en el uso de los mismos.

4. Promover la investigacion en esta area sobre la utilidad de otros medicamentos con
capacidad inhibitoria de las contracciones uterinas y seguridad semejante y menor

costo; con la finalidad de aumentar el arsenal de opciones terapéuticas.



TABLAN°1
CARACTERIZACION DE LA MUESTRA DE ESTUDIO. PACIENTES CON
AMENAZA DE PARTO PRE-TERMINO. CENTRO DE ESPECIALIDADES
PANAMERICANO EN MORON, MUNICIPIO JUAN JOSE MORA.
ESTADO CARABOBO. PERIODO FEBRERO - JULIO 2018

Grupos Isoxuprina Nifedipina Total

Edad (afios) F % f % F %
15-20 4 33,33 3 25 7 29,17
21-35 8 66,67 9 75 17 70,83

X +Es 24,67 +-412  2642+-367  o_ rns 00

Paridad F % f % F %
Primigesta 6 50 3 25 9 37,50
NG 4 33,33 5 41,67 9 37,50

"G 2 16,67 5 41,67 6 25

Total 12 100 12 100 24 100

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Martinez; 2018)
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TABLA N° 2
ANALIZAR EL TIEMPO DE INICIO DE LA ACTIVIDAD TOCOLITICA.
PACIENTES CON AMENAZA DE PARTO PRE-TERMINO. CENTRO DE
ESPECIALIDADES PANAMERICANO EN MORON, MUNICIPIO JUAN JOSE
MORA. ESTADO CARABOBO. PERIODO FEBRERO - JULIO 2018

Isoxuprina Nifedipina
Grupos

Inicio de la
actividad tocolitica 37-428 81,5-195 30-9 96  0,0002*

(min)

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Martinez; 2018)
*Denota diferencias estadisticamente significativas entre las medianas segun los grupos de estudio (P < 0,05)
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TABLA N° 3
COMPARACION DEL EFECTO SOBRE LA INTENSIDAD, DURACION Y
FRECUENCIA DE LAS CONTRACCIONES. PACIENTES CON AMENAZA DE
PARTO PRE-TERMINO. CENTRO DE ESPECIALIDADES PANAMERICANO EN
MORON, MUNICIPIO JUAN JOSE MORA.
ESTADO CARABOBO. PERIODO FEBRERO - JULI0O 2018

Isoxuprina Nifedipina

(n=8) (n=12)

IntenS|dad_ de las f % f % = %
contracciones
Leve 5 62,5 3 25 8 40
Moderada 3 37,5 7 58,33 10 50
Severa 0 0 2 15,67 2 10
Total 8 100 12 100 20 100
Isoxuprina Nifedipina
Md - RI Md - RI
(n=8) (n=12)
Duracion *
(min) 1145- 75 315-55 96,0 0,0002
Disminucion de la
frecuencia de las -
contracciones 201 -10,5 58 -12,5 96,0 0,0002
(min)

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Martinez; 2018)
*Denota diferencias estadisticamente significativas entre las medianas segun los grupos de estudio (P < 0,05)
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TABLA N° 4
COMPARACION DEL EFECTO SOBRE LA DILATACION CERVICAL.
PACIENTES CON AMENAZA DE PARTO PRE-TERMINO. CENTRO DE
ESPECIALIDADES PANAMERICANO EN MORON, MUNICIPIO JUAN JOSE
MORA. ESTADO CARABOBO. PERIODO FEBRERO - JULIO 2018

Grupos Isoxuprina Nifedipina Igtﬂ
Dilatacion f % f % F %
1 0 0 9 75 9 45
2 6 75 0 0 6 30
3 2 25 3 25 5 25
Total 8 100 12 100 20 100

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Martinez; 2018)
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TABLAN°5
COMPARACION DE LA DOSIS OPTIMA DEL FARMACO RECIBIDO.
PACIENTES CON AMENAZA DE PARTO PRE-TERMINO. CENTRO DE
ESPECIALIDADES PANAMERICANO EN MORON, MUNICIPIO JUAN JOSE
MORA. ESTADO CARABOBO. PERIODO FEBRERO - JULIO 2018

Isoxuprina Nifedipina

Dosis recibida f % f % f %
1 5 62,5 12 100 17 85

2 3 37,5 0 0 3 15

Total 8 100 12 100 20 100

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Martinez; 2018)
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TABLA N° 6
ANALISIS DE LA DURACION TOTAL SOBRE EL EFECTO TOCOLITICO.
PACIENTES CON AMENAZA DE PARTO PRE-TERMINO. CENTRO DE
ESPECIALIDADES PANAMERICANO EN MORON, MUNICIPIO JUAN JOSE
MORA. ESTADO CARABOBO. PERIODO FEBRERO - JULIO 2018

Isoxuprina Nifedipina

Grupos Md - RI Md -RI

Duracion total del
efecto tocolitico 25-1 2-0,0 3-0,0 7,0 0,0004*
(dias)

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Martinez; 2018)
*Denota diferencias estadisticamente significativas entre las medianas segun los grupos de estudio (P < 0,05)
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TABLA N° 7
COMPARACION DE LA FRECUENCIA DE EFECTOS COLATERALES
AGUDOS SEGUN LOS GRUPOS EN ESTUDIO. PACIENTES CON AMENAZA DE
PARTO PRE-TERMINO. CENTRO DE ESPECIALIDADES PANAMERICANO EN
MORON, MUNICIPIO JUAN JOSE MORA. ESTADO CARABOBO.
PERIODO FEBRERO - JULIO 2018

Isoxuprina

Grupos (n=12)

Efectos F % f % F %
Hipotension 7 58,33 9 75 16 66,67
Taquicardia 11 91,67 2 16,67 13 54,17

Mareos 5 41,67 3 25 8 33,33

Cefalea 4 33,33 3 25 7 29,17

Rash 2 16,67 0 0 2 8,33

Fuente: Datos Propios de la Investigacion (Martinez; 2018)
*Denota diferencias estadisticamente significativas entre los porcentajes segln los grupos de estudio (P < 0,05)
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ANEXO 1

Consentimiento Informado

Yo , titular de la c.i , edad , autorizo de forma
voluntaria al grupo de investigacion encabezado por la Dra. Aura Martinez, a formar parte
del trabajo de investigacion titulado Comparacion de la efectividad tocolitica de la
nifedipina vs isoxuprina, en el tratamiento de la amenaza de parto pretérmino; la cual se
desempefia como Gineco-obstetra y médico tratante, de la institucion Centro de
Especialidades Panamericano, Morén — Carabobo. Me ha sido explicado de manera
satisfactoria y en lenguaje comprensible la informacion referente a la historia natural de la
enfermedad correspondiente al diagndstico presuntivo, asi como sus posibles
complicaciones. De igual modo he sido informada de la conducta terapéutica planteada, me
han sido explicados los beneficios pero también los posibles efectos adversos, los cuales
acepto y autorizo su aplicacion. Estoy al conocimiento que durante el transcurso de la
evolucion de la enfermedad pueden presentarse en mi condiciones imprevistas que pueden
llegar a exigir procedimientos distintos o adicionales a lo antes expuesto. Declaro que la
Dra. Aura Martinez se compromete a dar una buena préctica profesional y mantenerme
informada como a mi familia de la evolucidn clinica. He leido y entendido el formulario del
consentimiento informado, por medio de mi firma declaro estar en total acuerdo con los
aspectos contenidos en el mismo y que no acarrea ningun tipo de compromiso econémico.
Sin mas a que hacer referencia.

Firmay Huella



Nombre de la Paciente:

Edad:
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ANEXO 2

Fecha:

Paridad:

FUR:

Semanas de Gestacion:

Procedencia:

Nombre del Observador:

Farmaco:

Hora de Administracion:

HORA

FC

TA

FR

FCF | Fre. | Int. | Dura- | Dilata- | Borra- | Efectos
Cs Cs cién cién miento | Adversos
Us US | CsUS | Cervical




Nombre del Paciente:

Semanas de Embarazo:

ANEXO 3

Medicamento:

EDAD:

FECHA:

ESCALA VISUAL ANALOGICA DE INTENSIDAD
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