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Guia de practica clinica para el uso de uterotonicos en la prevencion

de la hemorragia posparto

Version resumida

Objetivo

Proveer recomendaciones para mejorar la calidad del cuidado y desenlaces en mujeres que
reciben atencioén del parto, relacionados a la prevenciéon de la hemorragia posparto (HPP) por
atonia uterina en El Salvador.

Métodos

La presente guia se elabord siguiendo los lineamientos del «Manual para la elaboracion de guias
de la Organizaciéon Mundial de la Salud»!. De forma general, se cred un grupo desarrollador
multidisciplinario, compuesto por expertos tematicos, epidemiodlogos, metodologos y pacientes.
Con base en la evidencia proveniente de la guia para el uso de uterotdnicos para la prevencion
de hemorragia posparto, se desarrolld una adaptacion para el contexto del Sistema Nacional
Integrado de Salud de El Salvador. Se incluy6é de evidencia local y la contextualizacion de sus
recomendaciones. Las recomendaciones fueron graduadas en un panel de expertos
conformado por profesionales en estadistica, enfermeria, materno infantil y médicos generales y
especialistas en las siguientes areas: ginecologia y obstetricia, perinatologia, anestesiologia,
medicina familiar, economia de la salud, epidemiologia, ademas se incluyo la participacion de
pacientes siguiendo el enfoque Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluation (GRADE). Adicionalmente, la guia fué evaluada por pares tematicos y metodoldgicos.
Todos los participantes del panel y del grupo desarrollador firmaron un formato de conflicto de
intereses que fué analizado por la coordinacion de la quia.

Como usar esta guia

Cada pregunta clinica presenta un grupo de recomendaciones y buenas practicas que brindan
indicaciones del uso de uterotonicos para la prevencion de la hemorragia posparto. Cada
recomendacion presenta la calidad de la evidencia siguiendo el sistema GRADE:

Alta Es muy poco probable que nuevos estudios cambien la confianza que se tiene
PP en el resultado estimado.
Es probable que nuevos estudios tengan un impacto importante en la
Moderada P q 9 P P
confianza que se tiene en el resultado estimado y que estos puedan modificar
©eD0
el resultado.
Bai Es muy probable que nuevos estudios tengan un impacto importante en la
aja
confianza que se tiene en el resultado estimado y que estos puedan modificar
®&e00
el resultado.
Muy Baja

Cualquier resultado estimado es muy incierto.
@000




Las recomendaciones incluyen la fuerza de la recomendacion de acuerdo al sistema GRADE:

Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las consecuencias
indeseables.

Se recomienda hacerlo.

Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las consecuencias
indeseables.

Se sugiere hacerlo.

Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las consecuencias
deseables.

Se sugiere no hacerlo.

Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las consecuencias
deseables.

Se recomienda no hacerlo.

R ecomendaciones

Las recomendaciones estan relacionadas con el uso de uterotonicos durante el tercer periodo

del parto para la prevencion de hemorragia posparto:

Se recomienda el uso de un uterotdnico efectivo para la prevencién de
Fuerte a favor 1 hemorragia posparto durante el tercer periodo del parto para todos los
nacimientos.

Con el fin de prevenir efectivamente HPP, uno de los siguientes uterotonicos se
Fuerte a favor 2 recomienda para ser usado: oxitocina, carbetocina, misoprostol, o

ergometrina/metilergometrina.

En lugares donde existe la opcion de seleccionar multiples uterotdnicos,

Condicional a 3 oxitocina (10 IU, IM/IV) es el agente uterotonico recomendado como primera
favor eleccion para la prevenciéon de HPP para todos los nacimientos.
Condicional a El uso de carbet.ocl.na (100 pg, IM/IV) es sugerida para la prevencién de HPP
favor 4 en todos los nacimientos en contextos donde el costo es comparable con otros
uterotonicos.
El uso de misoprostol (400 pg o 600 pg) es recomendado para la prevencion de
Fuerte a favor 5  HPP en todos los nacimientos en donde se encuentre disponible

o El uso de ergometrina/metilergometrina (200 pg, IM/IV) es sugerida para la
Condicional a ¢  prevencion de HPP en contextos donde los desordenes hipertensivos pueden ser
favor seguramente excluidos antes de su uso



Los lineamientos del Ministerio de Salud de El Salvador recomiendan el uso de
uteroténicos para prevenir la atonia uterina, de la siguiente forma:®

Administracién de uteroténicos (para prevenir atonia uterina)

Posterior a cortar el cordon umbilical (1 a 2 minutos) y asegurarse que no
existe otro bebé, administre 10 unidades de oxitocina via IM en muslo o
gltteo de la paciente.

En el caso de cesarea la administraciéon de oxitocina seran las 20 UI IV
diluidas en un litro de dextrosa al 5 % a 40 gotas por minuto, después de
extraer al recién nacido.

Sino dispone de oxitocina, administre 0.2 mg de metilergonovina por via
intramuscular. NO USE metilergonovina en embarazadas con preeclampsia,
eclampsia o presion arterial elevada, porque aumenta el riesgo de
convulsiones y accidente cerebro vascular.

Punto de
buena prictica Ademais, establece las actividades necesarias para la prevencion y el manejo de la
hemorragia posparto®.

Manejo activo del tercer periodo del parto

Uso del manejo activo del tercer periodo, en adelante MATEP, que es el
conjunto de intervenciones desarrolladas dentro del primer minuto
posterior al nacimiento, para prevenir la hemorragia posparto. Su
aplicacion es obligatoria en todo tipo de parto vaginal o cesrea.
El MATEP debe incluir:
a) La administraciéon 10 unidades de oxitocina IM.
b) La traccién controlada del cordén umbilical y contra traccion de la
cara anterior del Gtero, al momento de presentar una contraccion
uterina luego de administrada la oxitocina.
¢) El masaje uterino abdominal, luego de la salida de la placenta, cada

quince minutos en # 4 y luego cada treinta minutos # 2.




Flujograma para uso de uterotonicos en prevencién de hemorragia posparto

Mujeres que
verifican parto

MATEP

Uso de
uteroténicos

Oxitocina ’

Metilergonovina\’

Si no se dispone de estas opciones, se puede utilizar
misoprostrol o carbetocino segtin disponibilidad

Implementacién

Actores responsables de la implementacion de las recomendaciones de la guia

El primer paso de la implementacion es identificar y crear una lista de los actores responsables
del proceso:

Ministerio de Salud.

Asociaciones de profesionales.

Profesionales de la salud que atienden a mujeres en proceso de parto.
Directivos de instituciones prestadoras de servicios de salud.

e

Dentro del proceso de implementacion, es determinante identificar las posibles barreras,
facilitadores y las estrategias para mejorar la utilizacion de la gquia.



Recurso
humano

Conocimiento
de la guia

Insumos

Falta de entrenamiento
del personal de salud.

Falta de conocimiento
del personal acerca de
las dosis adecuadas y

vias de administracion.

Los profesionales de
salud desconocen que
existe una guiay no
conocen las
recomendaciones.

Los profesionales de la
salud no tienen acceso
a la guia.

Accesibilidad de los
insumos y
medicamentos.

Los medicamentos no
son almacenados
apropiadamente.

Proveedores de servicios de
salud, asociaciones de
profesionales,
universidades.

Proveedores de servicios de
salud.

Proveedores de servicios de
salud.

Entidades gubernamentales.

Asociaciones de
profesionales.

Instituciones académicas.

Entidades gubernamentales.

Proveedores de servicios de
salud.

Entidad regulatoria nacional
de medicamentos.

Capacitar a los profesionales en
salud sobre el uso adecuado de
los uterotdnicos de forma virtual
o presencial.

Proveer, supervision y
realimentacion  continua de
como usar los uterotonicos y
como informar a las madres de
los beneficios de su uso.

Socializar la guia a los
profesionales de salud.

Involucrar a los lideres de
opinion e identificar promotores
de la implementacion de las
recomendaciones.

Desarrollo de herramientas de
implementacion apropiadas para
los diferentes contextos.

Los entes regulatorios deben
verificar que los medicamentos
uterotonicos de alta calidad
estén disponibles en areas
criticas conservando la cadena
de frio y se cumpla un protocolo
de distribucion 'y uso que
promueva la seguridad del
paciente durante el proceso de
atencion.

Indicadores: se sugieren los siguientes indicadores de proceso y resultado de la implementacion

de la guia:

Porcentaje de mortalidad materna por hemorragia postparto.

Indicador 1
Tipo de indicador

Método de cilculo

Periodicidad

Resultado.

Numero anual de muertes maternas causadas por hemorragia posparto severa
/ Total de muertes maternas x 100.

Anual.

(frecuencia de medicidn)

Responsable
(del seguimiento)

Proveedor de salud.



Indicador 2

Tipo de indicador

Método de cilculo

Periodicidad

(frecuencia de medicibn)
Responsable

(del seguimiento)

Indicador 2

Tipo de indicador
Método de cilculo

Periodicidad (frecuencia de
medicién)

Responsable (del
seguimiento)

Tasa de letalidad por hemorragia pos parto severa.
Resultado.

Numero de muertes maternas causadas por hemorragia obstétrica severa /
Numero total de pacientes con por HPP severa * 100.
Mensual.

Proveedor de salud.

Porcentaje de mujeres que recibieron un oxitocico en el tercer periodo de parto
para la prevencion de hemorragia posparto.

Resultado.

Numero de mujeres que recibieron un oxitocico en el tercer periodo del parto
para prevencion de la HPP/ Numero de mujeres que verificaron parto * 100.
Mensual.

Proveedor de salud.

Tablas de 1a evidencia a la recomendacién

Pregunta 1 ;En mujeres en el tercer periodo del parto, el uso de uteroténicos para la
prevenciéon de la HPP, en comparacién con placebo o ningln tratamiento, mejora los
resultados maternos y perinatales?

¢El problema es prioritario?

oNo
oProbablemente no
oProbablemente si
e SI

o Variable

o No sé

El panel considero la pregunta como | Acorde a la informacion del
prioritaria. Sistema de Informacion de
Morbimortalidad en linea
(SIMMOW), en El Salvador los
panelistas consideraron a la
HPP como una de las primeras
3 causas de morbimortalidad-
materna. Ademas, es uno de
los parametros a evaluar de los
estandares de calidad en el
sistema ETaB.




Juicio

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

éCuan sustanciales son los efectos
anticipados deseables?

EL metanalisis en red sugiere que
todos los uterotonicos fueron

Los panelistas consideran que
es de suma importancia el

variabilidad importantes
o Sin incertidumbre o variabilidad
importante

g oTrivial efectivos para prevenir la HPP mayor | cumplimiento de farmacos
@ | o Pequefio oigual a 500 mL en comparacion uterotonicos para la
ﬁ eModerado con placebo o ningun tratamiento. prevencion de la HPP
ﬂ o Grande
& |ovariable Todos los uteroténicos, excepto la
E © No se sabe ergometrina y las prostaglandinas
= inyectables fueron efectivos para la
w prevencion de la HPP mayor o igual
a 1000 mL en comparaciéon con
placebo o ningun tratamiento.
- éCuan importantes son los efectos En base a la experiencia de los
W | indeseables anticipados? No se pudieron detectar diferencias | miembros del panel con el uso
2 oTrivial significativas entre todos los de cada una de los farmacos
W | o Pequefio tratamientos farmacologico uterotonicos, los efectos
B‘ eModerado uterotdnico para los desenlaces de adversos evaluados son
Z | o Grande muerte materna o las importantes para la toma de
; oVariable complicaciones graves del parto, ya | decision de su uso en la
O | No sesabe que estos son raros que se practica clinica, sopesando el
'“U: evidencien en los estudios incluidos | riesgo beneficio de cada uno,
[ para su uso en la prevencion
- de la HPP.
éCual es la certeza general de la Se incluyeron ensayos clinicos Ninguno
g | evidencia de los efectos? aleatorios o ensayos clinicos
: < | o Muy baja grupales que compararan la
o v.z) o baja efectividad y los efectlos. secundarios
ﬁ i | oModerada de los agentes uterotlorjlcos con
- B . Alta otros agentes uterotonicos, placebo
[ E oNo hay estudios incluidos O ningun tratamiento para prevenir
E") la HPP en el metanalisis en red
utilizado.
éExiste una incertidumbre o No se identificaron estudios sobre Se estima que los pacientes
variabilidad importante sobre preferencias de los pacientes en este | podrian valorar en forma
cuanto valoran las personas los escenario. heterogénea los distintos
resultados principales? perfiles de efectos adversos
o Importante incertidumbre o presentados por los diferentes
| variabilidad uterotonicos utilizados.
& | e Posiblemente importante
g incertidumbre o va_rla_bllldaq Los panelistas expertos
o Probablemente sin incertidumbre o L )
> tematicos recomiendan el

explicar dichos efectos en
palabras sencillas a las
pacientes.




Juicio

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

¢El equilibrio entre los efectos
deseables e indeseables favorece

La evidencia es contundente que el
uso de uterotodnicos reduce la HPP

Los panelistas estuvieron de
acuerdo con la necesidad del

§ la intervencion o la comparacion? | ,or cualquier via de nacimiento. uso de uterotonicos para la
2 | o Favorece la comparacién prevencion de HPP.
ik | o Probablemente favorece la
5 comparacion o Las pacientes del panel se
" o No favor_'(,ece ni la intervencion ni la mostraron receptivas a la
9 comparacion. utilizacion de los mismos,
o Probablemente favorezca la . . -
5 intervencion posterior a lal gxphcauon del
X | o Favorece la intervencién experto tematico del GDG.
o Varia
o No lo sé
» | éQué tan grandes son los EL costo de los diferentes Panelistas preguntan sobre
8 requisitos de recursos (costos)? uterotoénicos varia entre los $0.31 costos de los uterotonicos
E o Grandes costos hasta $37.4 por unidad de medida. utilizados para la prevencion
5 | o Costos moderados de HPP.
O | o Costos y ahorros insignificantes
& | o Ahorro moderado Los datos sobre los costos son
8 o Grandes ahorros obtenidos a través de:
g | vara Licitacion Abierta 01/2019
S |° No lo sé
O
7]
o
éCual seria el impacto en la La utilizacion de un uterotonico en Ninguno.
equidad en salud? todas las maternidades y centros de
8 |, Reducido atencion ambulgtoria del pais
& | o Probablemente reducido aumenta la equidad.
S | o Probablemente sin impacto
3 o Probablemente aumentado
e Aumentado
o Varia
o No lo sé
éLa intervencion es aceptable para Los panelistas estan de
2 las partes interesadas clave? acuerdo en la utilizacion de
a farmacos uterotonicos para la
=3 |oNo prevencion de la HPP por
2 o Probablemente no cualquier via del parto.
'E o Probablemente si
w [(eSi
‘<’ o Varia
o No lo sé
¢Es factible implementar la La factibilidad de implementacion de | El Sistema Nacional de Salud
intervencién? uno u otro farmaco, dependera de la | cuenta con una gran variedad
a disponibilidad de las mismas en los de farmacos uterotonicos para
g. o No establecimientos del sistema de la prevencion de la HPP por
H | Probablemente no salud. cualquier via de parto.
= | o Probablemente si
B lesi -
F |, Varia La oferta de servicios
Q . .
< |oNolosé dependera de la complejidad

de los establecimientos de
salud de la red del Sistema
Nacional de Salud.




Resumen de juicios

JUICIO

IMPLICACION
| ON]

PROBLEMA No Probablemente no Probablemente si Varia No se
EFECTOS Trivial Pequetio Grande Varia No se
EFECTOS Grande Pequetio Trivial Varia No se
INDESEABLES
No hay
CERTEZA DE LA Muy bajo Moderado estudios
EVIDENCIA incluidos.
Importante P.robab¥emente s Sin incertidumbre o
. . incertidumbre o C
VALORES incertidumbre o s variabilidad
. variabilidad .
variabilidad . importante
importante
BALANCE DE LOS Favorece la Probablemente No favorc?f:e ni la Probablemente '
comparacién favorece la intervencion ni la favorezca la Varia No se
EFECTOS P comparacién comparacion. intervencion.
REC 08 Grandes costos Costos moderados C.OSt.OS y ahorros Ahorro moderado Grandes ahorros No se
REQUERIDOS insignificantes
Reducida Probablemente la Probablemente sin Probablemente No se
EQUIDAD reduce impacto aumentado
ACEPTABILIDAD No Probablemente no Probablemente si Varia No se
FACTIBILIDAD No Probablemente no Probablemente si Varia No se




Pregunta 2. Para las mujeres en la tercera etapa del parto (P), ¢el uso de oxitocina para la
prevencion de la hemorragia posparto (I), en comparaciéon con placebo o ningan tratamiento
(C), mejora los resultados maternos y perinatales (O)?

Juicio

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

PROBLEMA

(El problema es prioritario?

o No

o Probablemente no
oProbablemente si
o SI

o Variable

o No sé

El panel considero la pregunta
como prioritaria.

Acorde a la informacion del Sistema
de Informacion de Morbimortalidad
en linea (SIMMOW), en El Salvador
los panelistas consideraron a la HPP
como una de las primeras 3 causas
de morbimortalidad-materna.
Ademas, es uno de los parametros a
evaluar de los estandares de calidad
en el sistema ETaB.

El uso de oxitocina esta
protocolizado para el manejo activo
del tercer periodo del parto por
cualquier via en el Sistema Nacional
de Salud.

EFECTOSDESEABLE
S

. Cuan sustanciales son los efectos
anticipados deseables??

oTrivial

Pequetio

eModerado

o Grande

o Variable

o No se sabe

Ver anexo 2

Los expertos tematicos del panel,
consideran que la oxitocina es
fundamental para la prevencion de
la HPP por cualquier via del parto.

EFECTOS
INDESEABLES

. Cuan importantes son los efectos
indeseables anticipados?

® Trivial

o Pequefio

o Moderado
o Grande

o Variable

o No se sabe

Los expertos tematicos consideran
que los efectos indeseables son
tolerables y de baja frecuencia de
presentacion.

CERTEZA DE LA
EVIDENCIA

(Cual es la certeza general de la
evidencia de los efectos?

o Muy baja
o baja
eModerada
o Alta

o No hay estudios incluidos

Se incluyeron ensayos clinicos
aleatorios o ensayos clinicos
grupales que compararon la
efectividad y los efectos
secundarios de la oxitocina con

placebo o ningun tratamiento para
prevenir la HPP en cualquier via del

parto, en el metanalisis en red
utilizado.

Ninguno.




Juicio

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

. Existe una incertidumbre o
variabilidad importante sobre cuanto
valoran las personas los resultados
principales?

o Importante incertidumbre o

Los resultados obtenidos en los
estudios incluidos, sugieren que las
mujeres no reconocen las
definiciones clinicas de pérdida de
sangre o lo que podria considerarse

Las pacientes presentes en el panel,
desconocen las pérdidas de sangre
consideradas como “normales”.
Refieren que se necesita mayor
informacion sobre los efectos

‘é’ variabilidad pérdida de sangre normal. En otro | secundarios de la oxitocina sobre
3 o Posiblemente importante estuc_:Jio de_paises de bajosy ellay sus bebes.
= incertidumbre o variabilidad medianos ingresos, las mujeres
> e Probablemente sin incertidumbre o valoran mas la expulsion de l_a

variabilidad importantes llamada por ellas “sangre sucia” que

o Sin incertidumbre o variabilidad perciben como un proceso normal

importante de limpieza. Se reporta la necesidad

de informar a las pacientes sobre la
presente condicion

(El equilibrio entre los efectos La evidencia respalda el uso de Ninguna

deseables e indeseables favorece la oxitocina para prevenir la HPP por
8 intervencion o la comparacion? cualquier via de nacimiento.
5 o Favorece la comparacion
E o Probablemente favorece la
= comparacion
E] o No favorece ni la intervencion ni la
= comparacion.
g o Probablemente favorezca la
< intervencion
j e Favorece la intervencion
M o Varia

o Nolosé

RECURSOS REQUERIDOS

. Qué tan grandes son los
requerimientos de recursos (costos) de
oxitocina para la prevencion de HPP?

o Grandes costos

o Costos moderados

o Costos y ahorros insignificantes
e Ahorro moderado

o Grandes ahorros

o Varia

o No lo sé

Se cuenta con evidencia indirecta
sobre la relacion costo-efectividad
de la prevencion de los estudios de
otros uteroténicos que sugieren
que la oxitocina es probablemente
rentable porque los efectos
beneficiosos de la oxitocina son
sustanciales, con efectos
secundarios minimos.

Costo accesible para el sistema de
salud, acorde a procesos de
adquisicion actuales. 20

Costo de la oxitocina es de $ 0.31
centavos la unidad de medida.

EQUIDAD

¢ Cudl seria el impacto en la equidad
en salud?

o Reducido

o Probablemente reducido

o Probablemente sin impacto
o Probablemente aumentado
o Aumentado

o Varia

o No lo sé

La oxitocina, en forma inyectable,
es relativamente barata y esta
disponible para todos los
establecimientos del Sistema
Nacional de Salud.

Se evidencia la disponibilidad de la
oxitocina a traves del Listado
Institucional de Medicamentos
Esenciales (LIME-MINSAL), Listado
Oficial de Medicamentos (LOM-
ISSS), Convenios, Contratos y
Normativas del Instituto
Salvadorefio de Bienestar
Magisterial (ISBM).




Juicio

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

¢;La intervencion es aceptable para las
partes interesadas clave?

Los resultados sobre la exploracion
de la percepcion de la prevencion y

Previa explicacion de los expertos
tematicos sobre dudas de las

variedad de entornos, los
proveedores de atencion médica
sienten que necesitan mas
capacitacion en el manejo de la
HPP o capacitacion sobre cuando y
como administrar la oxitocina (alta
confianza)

% el tratamiento de la HPP por parte pacientes, estarian de acuerdo con
a o No de las mujeres y los proveedores la utilizacion de oxitocina para
E o Probablemente no reconocen los beneficios del uso prevenir HPP en todas las vias del
/@ ® Probablemente si de oxitocina para prevenir la HPP. | parto, recomendando que se le
E o Si . expligue a cada paciente el porqué
= zl\\lliriz o No hubo hallazgos de estudios de la necesidad de este.
< sobre percepciones de las mujeres
relacionadas con la aceptabilidad
de la oxitocina.
(Es factible implementar la Los resultados de una revision Actualmente se cuenta con
intervencion? sistematica cualitativa que explora | existencia de oxitocina en todos los
las percepciones de la prevenciony | establecimientos del Sistema
o No tratamiento de HPP entre las Nacional de Salud.
o Probablemente no mujeres y proveer y proveedores de
® Probablemente si atencién médica sugieren que las
g o Si limitaciones de recursos pueden
a i influir en el uso efectivo de la
= © Varia oxitocina para la prevencién de la
= ©Nolosé HPP, principalmente en los paises
= con bajos a moderados ingresos
% (alta confianza). En una amplia
=




Resumen de juicios

PROBLEMA

Probablemente no

Juicio

Probablemente si

implicaciones

Pequefio

EFECTOS DESEABLES Trivial Pequefio
e Grande Moderado
INDESEABLES
CERTEZA DE LA Muy bajo bajo
EVIDENCIA

Posiblemente

Importante :
. . importante

VALORES mfgrrti';jéji?dzrg ° incertidumbre o

variabilidad
BALANCE DE LOS Favorece la Probablemente

comparacion

favorece la

No favorece ni la
intervencion ni la

EFECTOS comparacion comparacion.
e Grandes costos Costos moderados C.OSt.OS 'y'ahorros
REQUERIDOS |nS|gn|f|cantes

. Probablemente la Probablemente sin
EQUIDAD Reducida reduce impacto
ACEPTABILIDAD No Probablemente no
FACTIBILIDAD No Probablemente no

Grande Varia No se
Varia No se
No hay
estudios
incluidos.
Sin incertidumbre o
variabilidad
importante
Probablemente
favorezca la Varia No se
intervencion.
Grandes ahorros Varia No se
Probablemente Varia No se
aumentado
Si Varia No se
Si Varia No se




Pregunta 3. Para las mujeres en la tercera etapa del parto (P), ;el uso de carbetocina para la
prevencién de la hemorragia posparto (I), en comparaciéon con placebo o ningiin tratamiento
(C), mejora los resultados maternos y perinatales (O)?

Juicio

Evidencia de investigacién

Consideraciones adicionales

El problema es prioritario?

o No
o Probablemente no

El panel considerd la pregunta como
prioritaria.

Acorde a la informacion del
Sistema de Informacion de
Morbimortalidad en linea
(SIMMOW), en EI Salvador los

EFECTOS INDESEABLES

® Trivial

o Pequefio

o Moderado
o Grande

o Variable

o No se sabe

é oProbablemente si panelistas consideraron a la HPP
= e SI como una de las primeras 3
g o Variable causas de morbimortalidad-
Qo o So sé materna. Ademas, es uno de los
E parametros a ecvaluar de los
estandares de calidad en el
sistema ETaB.
E . Cuan sustanciales son los efectos No esté claro si la carbetocina reduce el | Ninguno
é anticipados deseables?? riesgo de muerte materna  en
< comparaciéon con placebo o ningin
% oTrivial tratamiento, porque la certeza de la
g oPequefio evidencia es muy baja.
8 eModerado En cuanto a la disminucion de la HPP la
= o Grande evidencia es moderada y considera que
B o Variable probablemente la reduce. Ver Anexo 2
E o No se sabe
. Cuan importantes son los efectos Los expertos tematicos
indeseables anticipados? consideran que los efectos

indeseables son tolerables y de
baja frecuencia de presentacion.




Juicio

Evidencia de investigaciéon

Consideraciones adicionales

CERTEZA DE LA EVIDENCIA

(Cual es la certeza general de la
evidencia de los efectos?

o Muy baja
o baja
eModerada
o Alta

o No hay estudios incluidos

Se incluyeron ensayos clinicos aleatorios
o ensayos clinicos grupales que
compararan la efectividad y los efectos
secundarios de la carbetocina con
placebo o ningin tratamiento para
prevenir la HPP en el metanalisis en red
utilizado.

Ninguno.

VALORES

. Existe una incertidumbre o
variabilidad importante sobre cuinto
valoran las personas los resultados
principales?

o Importante incertidumbre o
variabilidad

o Posiblemente importante
incertidumbre o variabilidad

® Probablemente sin incertidumbre o
variabilidad importantes

o Sin incertidumbre o variabilidad
importante

Los resultados obtenidos en los estudios
incluidos, sugieren que las mujeres no
reconocen las definiciones clinicas de
pérdida de sangre o lo que podria
considerarse pérdida de sangre normal.
En otro estudio de paises de bajos y
medianos ingresos, las mujeres valoran
mas la expulsion de la llamada por ellas
“sangre sucia” que perciben como un
proceso normal de limpieza. Se reporta
la necesidad de informar a las pacientes
sobre la presente condicion

Las pacientes presentes en el
panel, desconocen las pérdidas
de sangre consideradas como
“normales”.

Refieren que se necesita mayor
informacién sobre los efectos
secundarios de la carbetocina
sobre ellas y sus bebes.

BALANCE DE EFECTOS

¢El equilibrio entre los efectos
deseables e indeseables favorece la
intervencion o la comparacion?

o Favorece la comparacion

o Probablemente favorece la
comparacion

o No favorece ni la intervencién ni la
comparacion.

o Probablemente favorezca la
intervencion

e Favorece la intervencion

o Varia

o No lo sé

Los estudios incluidos evidencian el uso
de la carbetocina para la prevencion de
HPP

Ninguna

RECURSOS REQUERIDOS

. Qué tan grandes son los
requerimientos de recursos (costos) de
carbetocina para la prevencién de
HPP?

e Grandes costos

o Costos moderados

o Costos y ahorros insignificantes
o Ahorro moderado

o Grandes ahorros

o Varia

o No lo sé

No se identifico un analisis de costo-
efectividad sobre carbetocina para la
prevencion de la HPP de paises de
ingresos bajos-moderados.

El incremento econémico para la
obtencion por unidad de medida entre
oxitocina versus carbetocina es del
100% ($0.31 versus $37.4 por ampolla)

Costo de la carbetocina es de
$37.4 la unidad de medida.
Segun licitacion Abierta 01/2019




Juicio

Evidencia de investigaciéon

Consideraciones adicionales

(Cual seria el impacto en la equidad
en salud?

No hay evidencia directa sobre el
impacto de la introduccion de
carbetocina para la prevencion de la

EL panel considerd que el precio
de la carbetocina puede hacer
que sea inasequible para los

atencion médica sienten que necesitan
mas capacitacion en el manejo de la HPP
0 capacitacion sobre cuando y como
administrar  la  carbetocina  (alta
confianza)

a o Reducido HPP en la equidad en salud. servicios de salud donde los
a ® Probablemente reducido recursos son limitados, ademas,
5 o Probablemente sin impacto que no se obtendria un beneficio
o o Probablemente aumentado tan amplio para justificarlo.
= oAumentado

o Varia

o No lo sé

¢La intervencion es aceptable para las | No hubo hallazgos de estudios sobre | Previa explicacion de los
% partes interesadas clave? percepciones de las mujeres relacionadas | expertos tematicos sobre dudas
=) con la aceptabilidad de la carbetocina. de las pacientes, estarian de
= o No acuerdo con la utilizacion de
ﬁ o Probablemente no carbetocina para prevenir HPP
E e Probablemente si (recomendando que se le
25| o Si explique a cada paciente el
% o Varia porqué de la necesidad del

o No lo sé mismo)

. Es factible implementar la Los resultados de wuna revision | Ninguna.

intervencion? sistematica cualitativa que explora las

percepciones de la prevencion y

o No tratamiento de HPP entre las mujeres y

o Probablemente no proveer y proveedores de atencion
g e Probablemente si médica sugieren que las limitaciones de
a o Si recursos pueden influir en el uso
3 o Varia efectivo de la carbetocina para la
I~ o Nolosé prevencion de la HPP, principalmente en
= los paises con bajos a moderados
% ingresos (alta confianza). En una amplia
= variedad de entornos, los proveedores de




Resumen de juicios

JUICIO

Probablemente si

IMPLICACION
ES

PROBLEMA No Probablemente no
EFECTOS DESEABLES Trivial Pequeiio
EFECTOS Grande Moderado
INDESEABLES
CERTEZA DE LA Muy bajo bajo
EVIDENCIA
Importante Posiblemente
VALORES incertidumbre o | mp ortante
variabilidad incertidumbre o
variabilidad
BALANCE DE LOS Favorece la Probablemente
comparacion favorece la
EFECTOS p comparacion
RECURSOS Costos moderados
REQUERIDOS
EQUIDAD Reducida
ACEPTABILIDAD No Probablemente no
FACTIBILIDAD No Probablemente no

Varia No se
Pequetio Varia No se
No hay
estudios
incluidos.
Sin incertidumbre o
variabilidad
importante
No favorece ni la Probablemente
intervencion ni la favorezca la Varia No se
comparacion. intervencion.
Costos y ahorros .
NS Ahorro moderado Grandes ahorros Varia No se
insignificantes
Probablemente sin Probablemente .
. Aumentada Varia No se
impacto aumentado
Si Varia No se
Si Varia No se




Pregunta 4. Para las mujeres en la tercera etapa del parto (P), sel uso de misoprostol para la
gu J p p ¢ p p

prevencion de la hemorragia posparto (I), en comparaciéon con placebo o ningan tratamiento
(C), mejora los resultados maternos y perinatales (O)?

Juicio

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

(El problema es prioritario?

El panel consider6 la pregunta
como prioritaria.

Acorde a la informacion del
Sistema de Informacion de

CERTEZA DE LA
EVIDENCIA

o Muy baja
o baja
eModerada
o Alta

o No hay estudios incluidos

o No Morbimortalidad en linea
< o Probablemente no (SIMMOW), en El Salvador
= oProbablemente si los panelistas consideraron
E o S| a la HPP como una de las
g o Variable primeras 3 causas de
[~ o So sé morbimortalidad-materna.
R Ademas, es uno de los

parametros a evaluar de los
estandares de calidad en el
sistema ETaB.

(Cuan sustanciales son los efectos No esta claro si misoprostol reduce | Ninguna.

n anticipados deseables?? el riesgo de muerte materna en
E comparacion con placebo o ninglin
ﬁ oTrivial tratamiento, porque la certeza de la
= oPequefio evidencia es muy baja.
= eModerado En cuanto a la disminucién de la
(% o Grande HPP la evidencia es de alta a
8 o Variable moderada 'y  considera  que
Q o No se sabe probablemente reduce al ser
E comparada con placebo o no
= tratamiento.
Ver anexo 2
(Cuan importantes son los efectos Ninguna.
% indeseables anticipados?
8 é oTrivial Hay alta evidencia de presentar
8 é o Pequefio temblor y fiebre, ademdas hay
(=S R7 evidencia moderada de presentar|
= | eModerado diarrea
= % o Grande '
- o Variable

o No se sabe

. Cudl es la certeza general de la evidencia

de los efectos? Ninguna




Juicio

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

.Existe una incertidumbre o variabilidad
importante sobre cuanto valoran las
personas los resultados principales?

o Importante incertidumbre o variabilidad

Los resultados obtenidos en los
estudios incluidos, sugieren que
las mujeres no reconocen las
definiciones clinicas de pérdida de
sangre o lo que podria

Las pacientes presentes en
el panel, desconocen las
pérdidas de sangre
consideradas como
“normales”. Refieren que se

@ o Posiblemente importante incertidumbre o | considerarse pérdida de sangre [ necesita mayor informacion
§ variabilidad normal. En otro estudio de paises | sobre los efectos
S e Probablemente sin incertidumbre o de bajos y medianos ingresos, las | secundarios del misoprostol
< variabilidad importantes mujeres valoran mas la expulsion | sobre ellas y sus bebes.
> o Sin incertidumbre o variabilidad de la llamada por ellas “sangre
importante sucia” que perciben como un
proceso normal de limpieza. Se
reporta la necesidad de informar a
las pacientes sobre la presente
condicion
- .El equilibrio entre los efectos deseables e | Los estudios incluidos evidencian Ninguna.
o indeseables favorece la intervencion o la el uso de misoprostol para la
S comparacion? prevencion de HPP para cualquier
E via de nacimiento.
= o Favorece la comparacion
g o Probablemente favorece la comparacion
= o No favorece ni la intervencion ni la
% comparacion.
< e Probablemente favorezca la intervencion
j o Favorece la intervencion
/M o Varia
o No lo sé
,Qué tan grandes son los requerimientos | En el pais el costo por unidad de El Salvador tiene
8 de recursos (costos) de carbetocina para medida es de $ 4.84, costo por protocolizado el manejo de
a la prevencion de HPP? paciente en prevencion $9.68. la prevencion de la HPP, en
= Licitacion abierta 01/2019. los Lineamientos Técnico
S Grandes costos para la Atencion de la mujer
o e Costos moderados en el periodo
E o Costos y ahorros insignificantes preconcepcional, parto,
8 o Ahorro moderado puerperio 'y al recién
172) o Grandes ahorros nacido, el uso de oxitocina
% o Varia 10 U IM para el caso del
Q o No lo sé parto vaginal y oxitocina 20
§ U IV para el parto via

cesarea, evidenciando un
costo menor para el sistema.




Juicio

Evidencia de investigacion

Consideraciones adicionales

¢ Cual seria el impacto en la equidad en
salud?

o Reducido

o Probablemente reducido

o Probablemente sin impacto
o Probablemente aumentado

El misoprostol es relativamente
econdmico y estd ampliamente
disponible en una variedad de
entornos. Los resultados de una
revision sistematica cualitativa que
analiza la prevencion y el
tratamiento de la HPP indican que

En El Salvador, el
misoprostol estd
protocolizado para uso en
otras indicaciones
obstétricas  que  tienen
beneficio sobre la madre, lo
que permite sSu uso como

comparacion con la oxitocina (baja
confianza).

La Direccion Nacional de
Medicamentos DNM, ha
restringido su prescripcion por
receta especial retenida (receta
controlada) por las implicaciones
del uso del medicamento para
otros fines no indicados en el
presente documento.

a e Aumentado la  distribucion avanzada de | alternativa terapéutica y no
< o Varia misoprostol a las mujeres en | como primera eleccion.
= o No lo sé comunidades rurales de Dbajos
8 recursos puede ser un enfoque util
= para reducir la mortalidad materna
(como consecuencia de la HPP)
para las mujeres que normalmente
no asisten un centro de atencion
médica para dar a luz (confianza
moderada)
¢La intervencion es aceptable para las Los resultados de una revision Previa explicacién de los
partes interesadas clave? sistematica cualitativa que explora | expertos tematicos sobre
las percepciones de la prevencion | dudas de las pacientes,
o No y el tratamiento de la HPP por estarian de acuerdo con la
o Probablemente no parte de las mujeres y los utilizacién de misoprostol si
o Probablemente si proveedores de atencion médica este fuera necesario y si no
o Si indican que los proveedores se tuviera otra alternativa
e Varia reconocen los beneficios del uso para la prevencion de la
o No lo sé de misoprostol para prevenir la HPP (recomendando que se
HPP, especialmente en areas le explique a cada paciente
% rurales de paises de bajos a el porqué de la necesidad
=) moderados ingresos donde existen | del mismo)
= programas de distribucion basados
E% en la comunidad. En estos
E contextos, se percibié que el
= misoprostol era seguro, efectivo y
% mas practico de usar en

FACTIBILIDAD

¢ Es factible implementar la intervencion?

o No

o Probablemente no
e Probablemente si
o Si

o Varia

o No lo sé

El misoprostol se encuentra
dentro de listados de
medicamentos esenciales de
las instituciones
participantes.




Resumen de juicios

Juicio

Implicaciones

Problema No Probablemente no Probablemente si
Efectos deseables Trivial Pequeiio Grande Varia No se
Efectos indeseables Grande Pequeno Trivial Varia No se
No hay
Ce:rteza.de = Muy bajo bajo Alto estudios
evidencia incluidos.
Posiblemente L. .

Importante i mbortante Sin incertidumbre o
Valores incertidumbre o . P variabilidad

variabilidad incertidumbre o importante

variabilidad

Favorece la Probablemente No favorece ni la Favorece a la
Balance de los efectos L, favorece la intervencidn ni la . ., Varia No se

comparacién ., ., intervencion.

comparacién comparacion.
. Costos y ahorros ,
Recursos requeridos Grandes costos R Ahorro moderado Grandes ahorros Vara No se
insignificantes
Equidad Reducida Probablemente la Probgblemente sin Probablemente Varia No se
reduce impacto aumentado

Aceptabilidad No Probablemente no Probablemente si Si No se
Factibilidad No Probablemente no No se




Pregunta 5. Para las

mujeres

en la

tercera etapa del parto

(P), el uso de

ergonovina/metilergonovina para la prevencidén de la hemorragia posparto (I), en

comparaciéon con placebo o ningln tratamiento (C), mejora los resultados maternos y
perinatales (O)?

Juicio

Evidencia de investigacién

Consideraciones adicionales

El problema es prioritario?

El panel considerd la pregunta como
prioritaria.

Acorde a la informacion del Sistema de
Informacioén de Morbimortalidad en linea

o No se sabe

%ﬁ o No (SIMMOW), en El Salvador los
= o Probablemente no panelistas consideraron a la HPP como
é oProbablemente si una de las primeras 3 causas de
o e S| morbimortalidad-materna. Ademas, es
E o Variable uno de los pardmetros a evaluar de los
o So sé estandares de calidad en el sistema
ETaB.
7)) ,Cuan sustanciales son los efectos En cuanto a la disminucion de la HPP la | Ninguna
3 anticipados deseables?? evidencia es baja y considera que
2 probablemente la reduce al ser
% oTrivial comparada con placebo o no
= oPequefio tratamiento. Ver anexo 2
% eModerado
8 o Grande
Q o Variable
E o No se sabe
=
,Cuan importantes son los efectos . . . En la practica de algunos panelistas la
: . . ILa evidencia asocia el uso de .
) indeseables anticipados? . . . presencia del efecto adverso de
= ergonovina/metilergonovina con presentar| ; . -
s : . . hipertension presentado por el uso de
o) .. efectos  secundarios como: nduseas, . .
= % oTrivial émitos. cefalea. hipertension o dolop Sr&onovina lo describen como frecuente.
8 g o Pequefio b domirial - P En El Salvador se  encuentra
2= eModerado ' protocolizado en el manejo de
= % o Grande prevencion de HPP en los lineamientos
= o Variable institucionales no es de utilizacion de

primera eleccion>#

CERTEZA DE LA
EVIDENCIA

,Cuadl es la certeza general de la
evidencia de los efectos?

© Muy baja
o baja
eModerada
o Alta

o No hay estudios incluidos

Ninguna

VALORES

Existe una incertidumbre o

variabilidad importante sobre cuinto

valoran las personas los resultados
principales?

o Importante incertidumbre o
variabilidad

o Posiblemente importante
incertidumbre o variabilidad

® Probablemente sin incertidumbre o
variabilidad importantes

o Sin incertidumbre o variabilidad
importante

Los resultados obtenidos en los estudios
incluidos, sugieren que las mujeres no
reconocen las definiciones clinicas de
pérdida de sangre o lo que podria
considerarse pérdida de sangre normal.
En otro estudio de paises de bajos y
medianos ingresos, las mujeres valoran
mas la expulsion de la llamada por ellas
“sangre sucia” que perciben como un
proceso normal de limpieza. Se reporta
la necesidad de informar a las pacientes
sobre la presente condicion

Las pacientes presentes en el panel,
desconocen las pérdidas de sangre
consideradas como “normales”. Refieren
que se necesita mayor informacion sobre
los efectos secundarios de
ergonovina/metilergonovina sobre ellas y
sus bebes.




Juicio

Evidencia de investigacién

Consideraciones adicionales

JEl equilibrio entre los efectos
deseables e indeseables favorece la

El panel
extremadamente necesario,

considera que, de ser
se debera

o Nolosé

7]
8 intervencion o la comparacion? excluir la presencia de hipertension en la
Q o Favorece la comparacion paciente para el uso del uterotonico en la
E o Probablemente favorece la prevencion de la HPP, segin los
~ comparacion lineamientos técnicos para la atencion de
E e No favorece ni la intervencion ni la la mujer en el periodo preconcepcional,
= comparacion. parto, puerperio y al recién nacido.
% o Probablemente favorezca la
5 intervencion
< o Favorece la intervencion
A o Varia
o No lo sé
7 .Qué tan grandes son los La adquisicion por unidad de medida
= requerimientos de recursos (costos) de $3.49 ampolla
E ergonovina/metilergonovina para la ergonovina/metilergonovina versus
= prevencion de HPP? $0.31 ampolla oxitocina.
= Licitacion Abierta 01/2019
E o Grandes costos
- o Costos moderados
8 o Costos y ahorros insignificantes
~ o Ahorro moderado
8 o Grandes ahorros
E o Varia
o No lo sé
¢Cual seria el impacto en la equidad No hay evidencia sobre estudios que | Por los efectos secundarios al uso de la
en salud? evalten el impacto en la equidad. ergonovina/metilergonovina, no puede
ser usada en todos los contextos y
% o Reducido establecimientos, por lo que
=) ® Probablemente reducido probablemente se reduciria la equidad.
= o Probablemente sin impacto
g o Probablemente aumentado
o Aumentado
o Varia
o No lo sé
¢La intervencion es aceptable para las Previa explicacion de los expertos
partes interesadas clave? tematicos sobre dudas de las pacientes,
9,1 estarian de acuerdo con la utilizacion de
= o No ergonovina/metilergonovina si no se
= o Probablemente no tuviera otra alternativa y este fuera
ﬁ o Probablemente si necesario, se debera descarta la presencia
: o Si de hipertension para su utilizaciéon como
= ® Varia alternativa para la prevencion de la HPP.
% o No losé (recomendando que se le explique a cada
paciente el porqué de la necesidad del
mismo).
Es factible implementar la
95 intervencion? La  ergonovina/metilergonovina  se
= o No encuentra dentro de listados de
=] o Probablemente no medicamentos  esenciales de las
= ® Probablemente si instituciones participantes.
5 o Si
= o Varia




Resumen de juicios

JUICIO

IMPLICACIONES

Problema No Probablemente no Probablemente si Varia No se
Efectos deseables Trivial Pequeiio Grande Varia No se
Efectos indeseables Grande Trivial Varia No se
No hay
Certeza de la evidencia Muy bajo bajo Alto estudios
incluidos.
Importante P?r;lb(l)itr;lﬁge Sin incertidumbre o
Valores incertidumbre o . P variabilidad
. incertidumbre o .
variabilidad e importante
variabilidad
Probablemente Probablemente
Favorece la Favorece a la ,
Balance de los efectos ., favorece la favorezca a la . ., Varia No se
comparacion . . ., intervencion
comparacion intervencion
. Grandes ,
Recursos requeridos Grandes costos Costos moderados Ahorro moderado ahorTos Varia No se
. . Probablemente sin Probablemente .
Equidad Reducida impacto aumentado Aumentada Varia No se
Aceptabilidad No Probablemente no Probablemente si Si - No se
Factibilidad No Probablemente no Si Varia No se
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