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Gynuity Health Projects, con la colaboracién de investigadoras/es de Burkina Faso, Ecuador, Egipto, Turqufa y Vietnam, realiza un
ensayo clinico sobre la efectividad del misoprostol en el tratamiento de la hemorragia postparto (HPP) primaria en centros de atencién
terciaria. El ensayo es aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo y compara 8oo mcg de misoprostol sublingual con la
administracion de ocitocina intravenosa, que constituye el tratamiento estandar de primera linea utilizado en muchos escenarios
hospitalarios. Ademds de nuestros indicadores primarios de resultados (pérdida de sangre, cambio en el nivel de hemoglobina y uso de
agentes uteroténicos adicionales), el estudio valora perfiles de seguridad del medicamento, los efectos secundarios reportados por las
pacientes y el grado de aceptabilidad. Los resultados primarios obtenidos de la informacién sobre los efectos secundarios reportados se
presentaron recientemente durante el XVIIl Congreso Anual de la Federacién Internacional de Ginecologfa y Obstetricia (FIGO), en Kuala
Lumpur, Malasia. A continuacién se encuentran los aspectos sobresalientes de dicha presentacién.

Revisién de casos de fiebre elevada en Quito, Ecuador

Se report6 la incidencia de una inesperada tasa de fiebre elevada (> 40.0°C) en mujeres que recibieron tratamiento para HPP en un
hospital de Quito, Ecuador. Como dicho tratamiento es ciego para los fines del ensayo clinico, se desconoce la posible relacién entre la
aparicion de la fiebre y el tratamiento recibido. Cabe hacer notar que no se ha observado una tasa similar de fiebre elevada en ninguno
de los otros ocho hospitales participantes. ¢Por qué se concentran los casos de fiebre alta solamente en Quito? Para responder a la
pregunta, el equipo de investigacién ubicado en ese pais examind sus practicas clinicas y las caracteristicas de las pacientes que
pudieran haber contribuido a esa tasa de fiebre alta y se consideraron factores ambientales como la gran altitud de la ciudad de Quito y
el perfil genético de las pacientes. A la fecha no se ha encontrado correlacién alguna entre ninguno de esos factores y la presencia de
fiebre.

Tanto la temperatura elevada como los escalofrios y la diarrea (estos dltimos generalmente transitorios) son efectos secundarios del
misoprostol esperados que han sido bien documentados. Existe muy poca informacién sobre los patrones febriles en mujeres que
presentan temperatura elevada (mds de 40.0 °C) después de un tratamiento postparto. Para obtener los detalles relacionados con la
aparicion de dichos efectos secundarios en Ecuador, el equipo de investigacién ha documentado sistemdticamente el inicio, duracién,
picos y tratamiento de la fiebre elevada en mujeres con HPP. En caso de presentarse fiebre, se mide la temperatura de la paciente y de
ser elevada, se mide con un termémetro oral de mercurio cada hora hasta su remisién. El equipo del estudio usa también termdémetros
digitales timpanicos y orales para comparar los resultados obtenidos con los termémetros de mercurio. A las pacientes con fiebre se les
administra acetaminofén, aspirina y compresas frias, de acuerdo al protocolo del hospital. Los datos obtenidos a la fecha muestran que
casi la mitad de las participantes (87/186) que recibieron tratamiento para HPP experimentaron fiebre > 38.0 °C 'y 20% de todas las
mujeres (38/186) presentaron fiebre > 40.0°C. La tendencia en los casos de fiebre alta incluye un marcado aumento de temperatura
dentro de |a primera hora después del tratamiento con misoprostol, un pico registrado 1-2 horas después del tratamiento y una
disminucién gradual a lo largo de 3 horas. Las temperaturas registradas se mantuvieron por encima de los 40.0 °C por menos de 2
horas, se encontraron por debajo de los 38.0 °C alrededor de 6 horas después del tratamiento; normalmente, la fiebre se presenté
acomparfiada de escalofrios moderados/severos. Aunque la incidencia de fiebre elevada fue mayor de lo esperado para ese centro de
estudio, dicho efecto fue temporal, no puso en peligro la vida de las pacientes y no se requirié hospitalizacién prolongada.

Cuando se revele qué tratamiento recibié cada grupo de estudio y se conozca la relacién entre los tratamientos para la HPP y los efectos
secundarios, se llevard a cabo investigacién adicional para explorar las implicaciones del tratamiento de la HPP y el manejo de sus
efectos secundarios en la capacitacién. Asimismo, se podrd investigar una dosis menor de misoprostol para determinar su efectividad y
perfil de seguridad si se demuestra que la dosis actual bajo estudio (800 mcg de misoprostol sublingual) logra detener la hemorragia.
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