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RESUMEN

La OMS define hemorragia postparto (HPP) como 'cualquier pérdida de sangre en el
parto vaginal >500ml'. Siendo la primera causa de muerte materna en el mundo con
una tasa de letalidad del 1%. En la Clinica de maternidad Rafael Calvo la incidencia
de HPP masiva fue del 1-2% en los ultimos 5 anos. Cuantificar el sangrado
intraparto es un reto clinico por la naturaleza subjetiva e inexacta de la estimacion
visual del mismo. Este trabajo pretende determinar la concordancia entre dicha
estimacion versus la cuantificacion del sangrado intraparto por Brass-V Drape™ en
pacientes de la Clinica Maternidad Rafael Calvo. Se realizé6 un estudio piloto
analitico de concordancia diagndstica con una muestra de 170 pacientes con edad
gestacional a término en parto vaginal a través de una correlacién Rho de Spearman
y Bland Altman entre las estimaciones de sangrado visual (cc) y por Brass V-Drape
(cc). Se encontré una correlacion global de 0,621 (IC 0,519 a 0,705) con un valor de
p<0,0001, siendo una concordancia positiva considerable entre la estimacién visual
del sangrado durante el tercer periodo del trabajo de parto y la cuantificacion objetiva

por Brass-V Drape™.

Palabras clave: Hemorragia posparto, técnicas de cuantificacion, estimacion visual

bolsas recolectoras, sangrado intraparto, brass v drape.



ABSTRACT

The WHO defines Postpartum Hemorrhage (PPH) as 'any blood loss in vaginal
delivery >500ml'. Being the first cause of maternal death in the world with a
case-fatality rate of 1%. In the Clinica Maternidad Rafael Calvo (Cartagena —
Colombia) the incidence of massive PPH was 1-2% in the last 5 years. Quantifying
intrapartum bleeding is a clinical challenge because of the subjective and inaccurate
nature of the visual estimation of it. This work aims to determine the concordance
between this estimate versus the quantification of intrapartum bleeding by Brass-V
Drape ™ in patients of the Rafael Calvo Maternity Clinic. An analytical pilot study of
diagnostic agreement was carried out with a sample of 170 patients with gestational
age at term in vaginal delivery through a Rho correlation of Spearman and Bland
Altman between the estimates of visual bleeding (cc) and by Brass V-Drape (cc). An
overall correlation of 0.621 (Cl 0.519 to 0.705) with a value of p <0.0001 was found,
with a considerable positive agreement between the visual estimation of bleeding

during the third period of labor and the objective quantification by Brass-V Drape ™.

Key words: Postpartum haemorrhage, quantification techniques, visual estimation,

collection bags, intrapartum bleeding, brass and drape



INTRODUCCION

La cuantificacion del sangrado intraparto es un reto clinico y en primera instancia
sigue siendo dependiente de la estimacion visual del personal de salud que
atiende el parto. La dificultad para diagnosticar una hemorragia postparto
inmediato 0 un volumen anormal intraparto radica en que no hay un meétodo
confiable y reproducible que establezca un punto de corte en el que el fendmeno
fisiolégico del sangrado intraparto se convierte en un evento patologico. La
estimacion visual de las perdidas sanguineas durante el trabajo de parto conlleva
a retraso en el diagndstico y manejo de una hemorragia posparto capaz de poner
en riesgo la vida de la gestante. Sin embargo, a pesar de sus limitaciones, la
estimacion visual es la herramienta de primera mano para el inicio de conductas
que permitan controlar el sangrado intraparto excesivo. Diversos estudios
demuestran la inexactitud de la estimaciéon visual del sangrado intraparto,
evidenciando una sobreestimacién de la perdida sanguinea en el caso de
volumenes bajos y una subestimacion al tratarse de volumenes mayores durante
el parto, como consecuencia, se produce un retraso en el diagndstico y
tratamiento de la hemorragia. Por lo tanto es de suma importancia evaluar si el
objetivo de implementar una herramienta para la cuantificacién exacta del volumen
de sangre perdido a través de medidas mas reales nos sirve de herramienta
preventiva en relacion a la morbilidad y mortalidad relacionada a los eventos
hemorragicos intraparto.

Como objetivo principal, este trabajo pretende determinar la concordancia global y
entre los observadores en la valoracion del sangrado intraparto a través del uso de
una bolsa recolectora, Brass V Drape™, y a partir de los resultados obtenidos
evaluar el contexto en el que nos encontramos en la estimaciéon visual como
centro de referencia y buenas practicas en Ginecologia y Obstetricia en la costa
caribe del pais.



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Hemorragia Postparto (HPP) esta definida generalmente como una perdida
sanguinea = 500 ml después del parto vaginal normal (1). Es la principal causa de
mortalidad obstétrica a nivel mundial (2), siendo responsable del 25% de las
muertes maternas (3,4), con un gran impacto en la mortalidad en paises
subdesarrollados desde donde se aportan cerca del 99% de las muertes (5,6). La
tasa de mortalidad materna en paises desarrollados como Reino Unido es de 1 en
100.000 partos (4), mientras que en paises en via de desarrollo es de 1 en 1.000
partos, en el area rural de India se estima 350 — 650 por cada 100.000 partos.
Datos de américa latina, Peru se estima 185 muertes en 100.000 partos(5). En
Colombia constituye la segunda causa de muerte materna(4), estudios han
mostrado que la HPP fue la causa del 57% de las muertes maternas el Cali, el
38% en Bogota y 28% en Medellin(6). En Cartagena, en la Clinica de maternidad
Rafael calvo, se presenté como una de las principales causa de morbilidad
materna extrema y en los ultimos 5 afios la incidencia de HPP fue del 1-2% de los
partos(4).

La investigacion ha demostrado que la medicion de la pérdida de sangre puede
influir en las tasas de HPP informadas. La forma en que se mide la pérdida de
sangre también puede afectar la medicidn en si misma. Estas diferencias en las
técnicas de medicion pueden tener implicaciones importantes para nuestra
comprension de las tasas de HPP notificadas, la evaluacién de las estrategias de
prevencion y tratamiento, y las estimaciones de la HPP prevenida(7). Los valores
de pérdida de sangre inexactos a menudo retrasan el reconocimiento de la HPP y
la intervencion activa en estos entornos de bajos recursos.

Los métodos para cuantificar la pérdida de sangre vaginal posparto incluyen la
estimacion visual, la recoleccion directa, el muestreo de sangre venosa, las
técnicas de dilucion de colorante para la medicion del volumen plasmatico y las
determinaciones de volumen de globulos rojos y plasma utilizando elementos
trazadores radiactivos. La practica estandar mundial actual de la evaluacion de la
pérdida de sangre posparto es la estimacién visual(3).

Mediante la Resolucion 421 de 2000 del ministerio de proteccion social de
Colombia, se recomendd6 la estimacion visual y la determinacion clinica del
sangrado para establecer el diagnéstico de HPP (8) basados mayormente en las
guias de excelencia del Colegio Real de Ginecologia y Obstetricia, donde
recomiendan de igual manera a los médicos que deben saber que la estimacion
visual de la pérdida de sangre en el periparto es inexacta y en caso de una HPP
deben incluirse los signos y sintomas clinicos de la paciente(9); dado que se ha
demostrado que este enfoque es impreciso, las estimaciones visuales son hasta
50% menores que los valores reales para la pérdida de sangre en estudios
controlados(3).



2. JUSTIFICACION

Los médicos continuan confiando en la evaluacion visual para determinar el
volumen de pérdida de sangre posparto(10). Desafortunadamente, la descripcidon
de la pérdida de sangre en el momento del parto es subjetiva, inexacta vy, por lo
general, no se denuncia. Diferentes estudios han demostrado repetidamente que
las estimaciones visuales son inexactas, sobreestimando la pérdida de sangre a
bajos volumenes y subestimando pérdida de sangre a altos volumenes entre un
33% a 50%(3) y las comparaciones de hemoglobina y hematocrito de preparto y
posparto pueden ser mas precisas, y una disminucion del 10% en los niveles de
hematocrito también han definido la HPP(11), lo que limita la interpretacion de los
resultados en cualquier estudio de HPP(12).

Por lo tanto, es importante conocer a través de los resultados de este estudio, si la
practica utilizada convencionalmente de estimacion visual en sangrado intraparto
en la Clinica Maternidad Rafael Calvo se acerca a las mediciones objetivas, o, si
se hace necesaria la revision a futuro de métodos mas precisos para disminuir la
morbilidad asociada con el sesgo en la estimacion visual de pérdidas relacionadas
al parto vaginal.

Siendo factible esta investigacion por el gran volumen manejado de partos
vaginales, el recurso humano de profesionales especialistas en Ginecologia y
Obstetricia con amplia experiencia, la formacién continua de especialistas en
Ginecologia y Obstetricia a través de los convenios docente-asistencial con los
que cuenta la Clinica Maternidad Rafael Calvo con Universidad del Sinu y
Universidad de Cartagena , generandose un impacto cientifico y académico a
corto plazo, social dando a conocer entre la comunidad que en la institucion nos
interesa evaluar todo el tiempo las practicas clinicas que influyen en la calidad
asistencial y el impacto tanto institucional como en la comunidad con evaluacién
de estrategias que puedan convertirse en herramientas para la prevencion de la
morbilidad y mortalidad materna en la region.



3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Determinar la concordancia entre la cuantificacién del sangrado por Brass-V Drape
durante el tercer periodo del trabajo de parto comparado con la valoracién
convencional dada por la estimacién visual de las perdidas sanguineas intraparto
en pacientes con parto vaginal en la Clinica Maternidad Rafael Calvo.

3.2 Objetivos Especificos

R
*%*

O
*%

3

O
L X4

Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion sujeto de
estudio.

Describir el volumen de sangrado por estimacion visual
Describir el volumen de sangrado por Brass V Drape

Correlacionar el volumen de sangrado por estimacién visual con la
medicién objetiva por Brass V Drape

Establecer el grado de concordancia entre las dos técnicas

3.21 Objetivos Secundarios

R
L X4

R
*%*

O
*%

Identificar los factores de riesgo para hemorragia posparto.

Correlacionar la cuantificacion visual estimada segun el nivel académico del
observador.

Establecer el grado de concordancia entre las dos técnicas segun rol y/o
nivel académico del observador.



4. MARCO TEORICO

4.1 DESCRIPCION TEORICA

El sangrado excesivo durante el parto y sus complicaciones han sido un problema
importante de morbimortalidad durante décadas; a pesar del progreso realizado en
la reduccién de la morbilidad y la mortalidad debido a la Hemorragia Postparto
(HPP), esta sigue siendo la principal causa de mortalidad materna en paises de
bajos ingresos y la principal causa de casi una cuarta parte de todas las muertes
maternas a nivel mundial (2).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), un estimado 14 millones los casos de
hemorragia postparto (HPP) se producen cada afio en todo el mundo cuya
incidencia promedio es de 6,09% (IC 95%: 6,06-6,11) y la hemorragia posparto
masiva es un evento que se presenta en 1,86% de los partos (IC 95%: 1,82- 1,9)
con una tasa de letalidad del 1% es la primera causa de muerte materna en el
mundo (13), una mujer muere cada 4 minutos de hemorragia postparto(14); esta
cifra varia con la metodologia objetiva o subjetiva empleada para la medicion del
sangrado (10,55% y 7,23%, respectivamente).

La incidencia en América Latina y el Caribe se estima en 8,9% segun una revision
sistematica que evalud este evento en diferentes regiones del mundo (IC 95%:
8,03- 9,86)(15). En Colombia la HPP constituye la segunda causa de muerte
materna(4), los estudios han mostrado que la HPP fue la causa del 57% de las
muertes maternas el Cali, el 38% en Bogota y 28% en Medellin(6). En Cartagena,
en la Clinica de maternidad Rafael Calvo, se presenté como una de las principales
causa de morbilidad materna extrema y en los ultimos 5 afios la incidencia de HPP
masiva fue del 1-2% de los partos(4), razén que no se aleja de la realidad mundial
reportada por la OMS en relacion a este evento y su incidencia en paises de bajos
ingresos y en vias de desarrollo.

La ocurrencia de muertes maternas en algunas zonas del mundo refleja las
inequidades en el acceso a los servicios de salud y subraya las diferencias entre
ricos y pobres. Se considera que mas de la mitad de las muertes maternas se
producen en entornos fragiles y contextos de crisis humanitaria. Al igual que en
muchos paises, en Colombia hay grandes disparidades entre mujeres con
ingresos altos y bajos, entre la poblacion rural y la urbana y segun su pertenencia
étnica. El 60% de la mortalidad materna se concentra en el 50% de la poblacién
mas pobre multidimensionalmente y alcanza un indice de concentracion de -017,
es decir, que es una desigualdad a favor de los mas favorecidos o mejor
acomodados socioecondémicamente.(16)

Por lo tanto, mejorar la atencion médica para las mujeres durante el parto con el
fin de prevenir y tratar la HPP es un paso esencial hacia el logro de uno de los 8
objetivos propuestos y adoptados por la comunidad internacional en la Cumbre del



Milenio de las Naciones Unidas, celebrada en el aino 2000, siendo importante
implementar todas las estrategias necesarias para cumplir con estas metas(17).

4.1.1 Definicién, Etiologia y Factores de Riesgo para Hemorragia Postparto

Histéricamente, la definicion mas comunmente utilizada ('tradicional') fue
propuesta por la Organizacion Mundial de la salud en 1990 como 'cualquier
pérdida de sangre desde el tracto genital durante el parto por encima de 500ml’,
generalmente aceptada para clasificar la hemorragia postparto en primaria (dentro
de las primeras 24 horas de entrega) y secundaria (mas de 24 horas después del
parto pero menos de 12 semanas); y no ha habido ningun cambio significativo en
la definicion de hemorragia postparto en los ultimos 50 afos, ademas de no existir
una definicion unica y satisfactoria de la HPP primaria(18); también se propuso la
disminucién en el hematocrito del 10% como marcador alternativo para definir la
hemorragia postparto; sin embargo, las determinaciones de concentraciones de
hemoglobina o hematocrito a menudo se retrasan y pueden no reflejar el estado
hematologico actual, ademas no son clinicamente utiles en el contexto de una
hemorragia posparto aguda(19).

El programa reVITALize del Colegio Estadounidense de Obstetras y Ginecodlogos
(ACOG) define actualmente la Hemorragia Postparto como la pérdida acumulada
de sangre mayor o igual a 1,000cc o pérdida de sangre acompanada de signos o
sintomas de hipovolemia dentro de las 24 horas posteriores al proceso de
nacimiento (incluyendo la pérdida intraparto) independientemente de la via del
parto. Es probable que esta nueva clasificacion reduzca el numero de pacientes
etiquetadas con hemorragia posparto. Sin embargo, a pesar de esta nueva
caracterizacion, una pérdida de sangre mayor a 500cc en un parto vaginal debe
considerarse anormal y debe servir como una indicacion para que el proveedor de
atencion médica investigue el déficit sanguineo.(20)

Las causas de HPP incluyen: Atonia uterina, definida como la incapacidad del
utero para contraerse adecuadamente después del nacimiento, presentandose en
el 90% de los eventos hemorragicos postparto, le siguen los traumatismos en el
canal del parto, que representan aproximadamente el 7%; y con porcentajes
menores el sangrado debido a la retencidon de tejido placentario y el fracaso en el
sistema de coagulacion, como el 3% restante de las causas(15).

En un estudio publicado en 2009 cuyo objetivo fue identificar los factores de riesgo
de hemorragia posparto inmediata después del parto vaginal, en una poblacion
sudamericana evaluaron una cohorte prospectiva incluyendo (n=11,323) partos
vaginales de 24 unidades de maternidad en 2 paises de América del sur:
Argentina y Uruguay. La pérdida de sangre se midié en todos los nacimientos con
un recipiente calibrado. Definieron HPP moderada y severa como la pérdida de al
menos 500 ml y al menos 1.000 ml, de sangre respectivamente.

Los factores de riesgo mas fuertemente asociados encontrados y la incidencia de
hemorragia postparto moderada en las mujeres con cada uno de estos factores



fueron: retencion placentaria (33.3%) (aOR: 6.02; [IC] del 95%: 3.50 — 10.36);
embarazo multiple (20,9%) (aOR:4.67; IC: 2.41 — 9,05); macrosomia (18,6%)
(aOR:2.36; IC: 1.93 - 2.88), episiotomia (16.2%) (aOR:1.70; IC: 1.15 — 2.50), vy
necesidad de sutura perineal (15,0%) (aOR:1.66; IC: 1.11-2.49). Para la HPP
grave se asociaron la retencion placentaria (17,1%) (aOR:16.04; IC: 7.15-35.99),
embarazo multiple (4,7%) (aOR:4.34; IC: 1.46-12.87), macrosomia (4.9%)
(aOR:3.48; IC: 2.27 — 5.36), parto inducido (3,5%) (aOR:2.00; IC: 1,30 - 3.09) y la
necesidad de sutura perineal (2,5%) (aOR:2.50; IC: 1,87 — 3.36).Encontrando
como factores de proteccion el manejo activo del alumbramiento, partos previos y
un recién nacido de peso bajo al nacer(19,21).

La cuantificacion del sangrado intraparto es un reto clinico y existe una gran
divergencia entre los valores considerados “normales” durante la atencion de
partos de bajo riesgo(22). En los textos guia la pérdida de sangre promedio
durante el tercer periodo del trabajo de parto es de unos 300ml (Gahres, 1962;
Prendville, 1998), algo mas cuantiosa en las multiparas que en las primiparas.
Cuando esta pérdida sobrepasa los 500 ml se considera hemorragia del posparto.
Esta cifra, que siempre es estimativa, es considerada como punto de alerta a partir
del cual aumenta el riesgo materno de shock hipovolémico.(23) El problema clinico
radica en que frecuentemente solo cuando llega la descompensacion
hemodinamica se determina el diagnéstico de hemorragia posparto y se inicia el
tratamiento. La rapidez con la que una gestante progresa desde un sangrado leve,
compensado fisiolégicamente y, por lo tanto, considerado “normal”, hacia un
estado de descompensacién hemodinamica, en ausencia de otros signos clinicos
predominantes, hace muy dificil determinar el momento critico del diagnéstico, aun
mientras la paciente se vigile muy cerca(6).

Siendo el retraso en el diagnéstico y el tratamiento inicial de la HPP el causal de la
mayoria de las complicaciones maternas letales y no letales(24), incluyendo el
sindrome de dificultad respiratoria del adulto, insuficiencia renal, coagulopatia,
shock, isquemia miocardica, histerectomia y morbilidad a largo plazo, como la
anemia, que puede ser un problema clinico grave, especialmente en paises de
bajos ingresos; estimandose que aproximadamente 20 millones de mujeres en
todo el mundo sufren de discapacidad aguda o crénica después de la HPP
inmediata cada ano(14).

4.2 ESTADO DEL ARTE: ANTECEDENTES DE LA DESCRIPCION DE LAS
TECNICAS PARA LA CUANTIFICACION DE LA PERDIDA DE SANGRE
RELACIONADAS AL PARTO VAGINAL.

Se han desarrollado varias tecnologias para ayudar a los médicos a medir el
posparto pérdida de sangre con mayor precision, con la intencién de mejorar los
resultados después de la hemorragia posparto.

Los métodos conocidos e investigados para cuantificar la pérdida de sangre
vaginal posparto son descritos desde la recoleccion directa de sangre en



bandejas, la



medicion gravimétrica de compresas (pesadas antes y después del uso), los
meétodos espectrofotométricos con técnicas de dilucion de colorante para la
medicién del volumen plasmatico con las determinaciones de volumen de glébulos
rojos y plasma utilizando elementos trazadores radiactivos, el muestreo de sangre
venosa, el uso de bolsa recolectoras calibradas (como la Brass V Drape™
utilizada por diversos autores y en nuestro estudio) y no calibradas, e incluso
investigacion educativa para la implementacion de mejores métodos de
ensefianza para la estimacion visual (3,10).

4.21 Estimacion visual

La practica actualmente estandarizada en el mundo para la evaluacion de la
pérdida de sangre en la tercera etapa del parto y posparto es la estimacion visual,
sin embargo, varios estudios han demostrado que este método es muy impreciso
(25), con una pérdida de sangre sobreestimada a volumenes <250 ml y
subestimada a volumenes >2000 ml.(26)

Ya en la década de 1960, los investigadores demostraron que la estimacion visual
producia subestimacion y sobreestimacion(22), y comunmente produce errores de
subestimacion (Al Kadri, Anazi y Tamim, 2011; Brant, 1967; Duthie y otros, 1990;
Patel y otros, 2006; Pritchard, 1965) (3,11,22,25) En una revision sistematica se
encontraron 23 publicaciones que evaluaron la precisidon de la estimacion visual de
la pérdida de sangre. Algunos encontraron que la subestimacion era comun, otros
sobreestimaban y otros encontraban inconsistencias pero sin ningun patron
particular.(27) La estimacién visual resulté consistentemente en la subestimacion
de grandes volumenes (Brant, 1967; Duthie et al., 1990; Stafford, Dildy, Clark y
Belfort, 2008) de mas de 1000 ml (Stafford et al., 2008)(28).

Con volumenes mas pequefos, resultd en una sobreestimacion en comparacion
con la medicion directa (29). El uso de estimacién visual puede provocar una
subestimacion de la pérdida de sangre en un 33-50% (3). Con el entrenamiento,
los médicos inicialmente mejoraron la precision de la estimacion visual (29) pero
experimentaron deterioro de las habilidades dentro de los nueve meses de
finalizacion del entrenamiento (Toledo, Eosakul, Goetz, Wong y Grobman, 2012).

La especialidad del proveedor, la edad o los afos de experiencia no se
relacionaron con la precision de la estimacion visual (25,26,30) y los estudiantes
de medicina como asi como los clinicos experimentados cometieron errores
similares(6,29)

Por esta razon algunos estudios se han enfocado en demostrar que el uso de un
proceso educativo, con instrucciones limitadas para estimar la pérdida de sangre,
mejora la precision de tales estimaciones(29).

4.2.2 Medicion directa

La medicidon directa es uno de los métodos mas antiguos para determinar con
precision la pérdida de sangre. Desde 1898 se hace referencia al uso de
bandejas, un lavabo delante de los genitales externos para recoger la sangre, y el



otro utiliza un gran embudo cobre que pasa a través del colchon a la altura de las
nalgas y drenado en un recipiente colocado debajo de la cama. También se ha
recolectado



la sangre directamente en un balde a través de una abertura en una cama de
célera (una cama con una abertura disefiada para recolectar la diarrea); y varios
investigadores han utilizado sabanas con bolsas integradas para la recoleccién
directa, y bolsas graduadas para la medicion debajo de las nalgas (27), como la
Brass V Drape™ (figura 4 B), desarrollada en 2003 en una iniciativa conjunta entre
investigadores de India y Estados unidos con el fin de prevenir HPP, inicialmente
llamada 'Excellent BRASSS-V' (figura 4 A) por la primera letra de los nombres de
los siete colaboradores que la desarrollaron, esta una bolsa recolectora calibrada y
canalizada se halla incorporada dentro de una lamina de plastico que se coloca
debajo de las nalgas del paciente inmediatamente después del parto del bebé(31);
actualmente modificada y distribuida por la empresa Maternova Inc.™ utilizada en
diferentes centros de atencidon en obstetricia en el mundo, disenadas para facilitar
la estimacién de la pérdida de sangre después del parto en entornos de bajos
recursos (21) y con estudios que informan tasa de error de menos del 15% para la
cuantificacion de la perdida sanguinea posparto.(3)

Una descripcidn de la separacion de liquido amnidtico y la sangre, que era
visualmente evidente, se presentd como mejorar la precision. Nelson et al.
Utilizaron un cobertor de debajo de la pelvis con una bolsa para recoger la sangre
y el liquido exterior en el momento del nacimiento y recogian compresas
empapadas de sangre. La sangre en las compresas se calculé peso directo,
conversion de 1 g a 1 mL. Se siguié un procedimiento para mejorar la precision
eliminando el contaminante extraino del fluido capturado en la bolsa. Este
procedimiento toma varios pasos y algunas horas. La pérdida de sangre maxima
era considerada el total de las compresas mas los contenidos medidos en la bolsa.
Cuando se llevé a cabo el procedimiento fue extenso, recoger la cantidad de
contaminante en la bolsa oscilada entre 4% y 81% del liquido total. La amplia
variacidén en la cantidad de contaminante ilustra la principal limitacion del pesaje
directo o la medicion de la pérdida de sangre.(32)

4.2.3 Gravimétrica

Se han usado una variedad de métodos gravimétricos (medicidon por peso) para
determinar la pérdida de sangre. Cinco publicaciones utilizaron métodos
gravimétricos y todos los estudios se realizaron para determinar la pérdida de
sangre intraoperatoriamente. Entre estos, un sistema de escala computarizado de
precisidon para pesar las compresas y los contenidos de succién a medida que se
colocaban en una bascula. La altura y el peso del paciente se ingresaron en la
computadora, y la balanza calculdé la pérdida de sangre aceptable (10% del
volumen total de sangre), una alarma indica cuando se alcanza la marca del 10%,
pero la bascula continuaria pesando. La maquina podria detectar cantidades muy
grandes o muy pequefas. Se informé que las pruebas tenian alrededor de 2 g de
error.(27)

En la practica obstétrica diaria, las pérdidas ocultas en las sabanas, los hisopos y
las almohadillas, o la pérdida oculta debajo de los campos en la cesarea, 0 en un
goteo lento y constante, son razones comunes para la subestimacion. Ademas, la



contaminacion con liquido amnidtico, orina u otros fluidos pueden enmascarar la



cantidad real de pérdida de sangre. Esta amplia variaciéon en la cantidad de
contaminante ilustra las principales limitaciones de la medicidn directa o la pérdida
de sangre. El peso no discrimina entre la sangre y otros tipos de fluidos y los
meétodos gravimétricos que requieren el pesaje de todos los materiales pueden
tardar muchas horas en completarse (26).

Pesar sangre recogiendo toda la ropa de cama, almohadillas, toallas o hisopos
contaminados y luego deducir el peso seco de los articulos solo requiere una
escala precisa; sin embargo, el peso no discrimina entre la sangre y otros tipos de
liquido, como el liquido amnidtico o la orina. El peso de todos los articulos de uso
comun que podrian recibir sangre en ellos o podrian usarse para limpiar sangre
tendria que conocerse a priori. Este método incluye elementos que pueden haber
salpicado, por lo que puede ser mas preciso que un recipiente de recoleccion
solamente. Otros liquidos inadvertidamente recolectados afectarian los resultados
finales. El peso de los articulos pre-pesados puede variar y afectar los resultados
finales. Ademas, el peso debe hacerse rapidamente para limitar la pérdida por
evaporacion. Este método se puede ensefar facilmente, pero requiere mucho
tiempo y mano de obra(27,32,33).

4.2.4 Espectrofotometria

Se utiliza una técnica fotométrica para convertir el pigmento sanguineo en
hematina alcalina.(27). En 1959 Wilcox et al utilizaron el método fotométrico de
cianometahemoglobina para medir la pérdida de sangre y determinaron que la
pérdida media de sangre en 25 mujeres sometidas a cesarea era de 1028 ml.
Observo que en 22 casos la estimacion clinica de la pérdida de sangre era 325 ml
menor que los valores medidos en el laboratorio y se sobreestimé en solo 3 casos.
El método se describié como un "procedimiento que exige mucho tiempo", y
aunque se considerd inadecuado para el uso clinico, se elogié con fines de
investigacion.

La espectrofotometria se desarrolld posteriormente como el "patron de oro",
técnica basada en el laboratorio para calcular la pérdida de sangre. Con una tasa
de error de entre cero y 10%, se considerd6 que era un método confiable para
cuantificar la pérdida de sangre en el contexto de la investigacion. Estimandose
pérdidas medias de sangre en los partos vaginales no complicados informadas de
226 ml a 286 mi(34). Posteriormente en 1965 se describieron estudios con
métodos fotométricos o técnicas radiactivo cromo-etiquetadas de glébulos rojos,
indicando una pérdida promedio de sangre encontrada de 300 — 550ml después
del parto vaginal y 1100

— 500 ml después de una cesarea; y otros estudio mostraban que hasta al 16% de
partos vaginales podrian asociarse con una pérdida de sangre mayor que 500ml
(14,22).

Los métodos fotométricos tienen varias limitaciones. Se necesita equipo
especializado y se requiere una formula después de obtener la lectura del
medidor. Pueden ocurrir errores durante la extraccion de sangre, durante la



extraccion de sangre de las compresas, durante la conversion de hemoglobina en
hematina alcalina, o durante el tiempo de comparacion en el espectrofotometro.
Se requiere



una educacion detallada y protocolos para implementar este método.
Disponibilidad y experiencia con el equipo de laboratorio también es necesario.
Este método es el mas preciso; sin embargo, no esta disponible, es costoso y
tiene el mayor potencial de error si se realiza incorrectamente. Este método no es
practico para uso clinico, pero es un método para considerar en los protocolos de
investigacion.(27)

4.2.5 Comparacion de las mediciones

Aunque la estimacion visual es el método mas frecuente utilizado para determinar
la pérdida de sangre al nacer, se ha demostrado que es inexacta en estudios
repetidos. La simulacion, la educacion y la evaluacion de la pérdida de sangre en
diversos puntos durante un evento especifico pueden mejorar la precision; sin
embargo, a grandes volumenes sanguineos la estimacion visual presenta mayor
imprecision (26,32,35).

El desafio de determinar la cantidad de sangre perdida durante el parto continta
confundiendo a los practicantes. El reconocimiento de grandes volumenes de
pérdida de sangre es el mas desconocido. Los métodos que pueden
implementarse con el menor equipamiento y educacion giran en torno a la
medicién directa y el pesaje. Una combinacion de los dos métodos puede ser la
mas practica. La recoleccion de sangre se puede medir. La cuantificacion de la
pérdida de sangre es un método objetivo utilizado para evaluar el sangrado
excesivo. Los métodos para cuantificar la pérdida de sangre, como el pesaje, son
significativamente mas precisos que la estimacion visual (25). El uso de bolsas
calibradas en forma de embudo han demostrado una tasa de error menor del 15%
(24,26,36). La cuantificacion directa en tiempo real de la pérdida de sangre,
reduce la probabilidad que los médicos subestimen el volumen de sangre perdida
y retrasen el reconocimiento temprano y el tratamiento. Siendo la Brass V Drape™
u otras bolsas calibradas para colocar debajo de los gluteos, el equipo sugerido
para medir la pérdida de sangre, dado que estas bolsas fueron disefiadas para su
uso en los paises en desarrollo, con estudios iniciales en la India (33) y avaladas
por la FIGO en entornos de bajos recursos. Incluso sin necesidad de calibracion,
la estimacion de la caida es comparable a los resultados por espectrometria de la
foto. La bolsa calibrada es facil de usar, barato y se puede utilizar con precision
para identificar la pérdida de sangre excesiva.(7,32)

Otras formas, como conocer el peso seco, para la medicion de articulos que
pueden empaparse de sangre cuando una mujer esta en trabajo de parto o
después de dar a luz y el uso de bascular para pesar articulos empapados de
sangre colocados idealmente en cada sala de trabajo y operacion y en la unidad
de posparto, también se recomiendan(35,37) Los datos objetivos, como los signos
vitales y los cambios en el hematocrito, son utiles en el tratamiento clinico de los
pacientes con pérdida de sangre a lo largo del tiempo; sin embargo, no son utiles
en la medicion de la pérdida de sangre en la practica clinica o la investigacion.(27)



5. HIPOTESIS

Hasta la fecha, en la Clinica Maternidad Rafael Calvo no se han llevado a cabo
estudios que revaluen la estimacion visual como unico método diagndstico para la
pérdida sanguinea durante el tercer periodo del trabajo de parto, y teniendo en
cuenta el resumen presentado de la evidencia cientifica disponible, que nos
proporciona las diversas estrategias para la valoracion de dicho sangrado, se
desconoce si es necesario el uso adicional de alguna de estas estrategias o la
modificacién de la practica habitual.

Y dado que en el contexto de centro de referencia obstétrico en la ciudad con
profesionales de diversos niveles académicos, en formacion y experiencia en
obstetricia, con una trayectoria conocida a nivel local y nacional por el volumen de
atencion asistencial, y el nivel de experiencia del personal; es imperante conocer
si realmente ¢ Existe concordancia entre la practica convencional de estimacion de
la pérdida de sangre durante el parto en relacidn a una técnica objetiva de
cuantificacion?. En este caso utilizando la Brass V Drape™ en la Clinica
Maternidad Rafael Calvo.

Conociendo de ante mano, tal como esta descrito en la literatura mencionada, las
limitaciones de esta técnica visual en relacidon al diagnéstico adecuado de HPP,
que pierde validez en volumenes mayores, y si se requiere implementar un
método mas apropiado para cuantificar la pérdida de sangre y la morbilidad
asociada directamente con el reconocimiento tardio y el tratamiento de la pérdida
excesiva de sangre.



6. MARCO LEGAL (ASPECTO ETICOS)

De acuerdo al articulo 11 de la resolucion 8430 de 1993 expedida por el Ministerio
de Salud del Estado Colombiano, por la cual se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en Salud, este trabajo se clasifica
como Investigacion con riesgo minimo, al realizar registro de datos a través de
procedimientos comunes, que en este caso es la adaptacién a la camilla de
atencion del parto, de una bolsa recolectora calibrada aprobada por la FDA vy
patentada por Maternova INC™ llamada BRASS-V Drape®, disefiada para la
cuantificacion objetiva de perdidas inmediatas al parto durante el tercer periodo del
trabajo de parto.

Este trabajo cuenta dentro su grupo de investigadores con profesionales en
obstetricia quienes estuvieron al frente de la atencion del parto, todos sin
excepcion considerados expertos en este procedimiento y lo hacen como parte de
la rutina de atencion del parto en sus sitios de trabajo. Ademas contamos con la
vinculaciéon de profesionales de enfermeria entrenadas especialmente para este
estudio, en la fase de recoleccion de datos. Con la previa realizacion del curso de
buenas practicas clinicas, previo al inicio del trabajo, para fortalecer todos los
aspectos éticos durante el proceso de captura de la informacion.

Todas las pacientes fueron invitadas a participar de forma voluntaria, aclarandoles
que la captura de la informacién se hara via electronica, y se informara que los
datos recolectados son tratados de forma andnima, y sélo utilizados con fines
academicos, revisados solo por el equipo de investigacion como datos grupales,
sin entrar a identificar sujetos puntuales. El hacer parte de este estudio permitié a
las pacientes involucradas estar bajo estricta vigilancia de los signos vitales
durante el tercer periodo del trabajo de parto, lo cual permiti6 un mejor
seguimiento y facilité la identificacién de cualquier alteracién de manera oportuna.
Los investigadores declaramos no tener conflicto de interés existente que
influenciara la realizacion del estudio.



7. METODOLOGIA

7.1 DISENO DE INVESTIGACION

El presente es un estudio piloto analitico de concordancia diagnostica.

7.2 POBLACION

7.2.1 Poblacion marco o referencia

Pacientes en trabajo de parto en la ciudad de Cartagena.

7.2.2 Poblacion de estudio

Pacientes en trabajo de parto en la ciudad de Cartagena atendidas en la Clinica
Maternidad Rafael Calvo de Cartagena (CMRC) con alto riesgo obstétrico.

7.2.3 Poblacion sujeto de estudio

Pacientes en trabajo de parto en la ciudad de Cartagena atendidas en la CMRC de
Cartagena y que cumplan los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de inclusién Criterios de exclusion
% Pacientes entre 13 y 49 afnos
(Mujeres en edad fértil)
+ Pacientes en parto vaginal
presentacion cefalica
% Edad gestacional entre 37/0 a 41/6
semanas

% Pacientes quienes no den
su consentimiento para la
toma de muestra del
estudio.

+ Edad gestacional <37/0

7.3 MUESTRAY MUESTREO

Dada la condicién de estudio piloto, no realizara calculo de muestra ni técnica y se
restringira a la realizacién del mismo en 170 mujeres gestantes que cumplan con
los criterios de seleccion. EI muestreo sera consecutivo hasta completar la
muestra establecida una vez el estudio cumpla con los avales éticos de la CMRC.



7.4 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Definicion Tipo Categorias
Tiempo de vida en anos de
Edad cada paciente teniendo en | Cuantitativa No aplica
cuenta la fecha de nacimiento continua
al momento del parto.
-Cartagena
Se .r.efllere al .nompre del Cualitativa -No descrito
. municipio de residencia de la . -Depende
Municipio aciente descrito en la historia nominal
pacl categdrica de los
clinica. hallazgos de
la historia
clinica
Se refiere al Dbarrio de
Cartagena en el cual reside la e Depende de
) . . . Cualitativa
Barrio paciente descrito en la historia nominal los hallazgos
clinica. Si la residencia es otro . en la historia
. . categorica .
municipio diferente a clinica
Cartagena
se responde como No Aplica.
Edad gestacional sefnanas - de duracion e Cuantitativa No aplica
g embarazo en el momento del continua p
parto vaginal.
Embarazo Numero de citas a control Cualitativa Si
controlado >4 prenatal de 4 o mas. dicotébmica N
o)
. Antecedente de numero de| Cuantitativa .
Paridad ) ) . No aplica
partos referido por la paciente. continua
Periodo . Duracion menor de dos afos Cualitativa Si
Intergenesico e SOV
~ entre ultimo parto y el actual. dicotdbmica N
<2anos o
Valoracion del estado oL
. , Cuantitativa )
IMC nutricional con la férmula continua No aplica
IMC = peso [kg]/ estatura [m2]
Antecede?te de Antecedente de Cualitativa Si
hemorragia hemorragia posparto en partos | dicotémica N
posparto anteriores. o)
Valor de hemoglobina por
Hb ultimo trimestre | hemograma realizado en el| Cuantitativa .
. s ) : ) No aplica
6 al ingreso tercer trimestre o al ingreso a la continua




CMRC.

Medida en centimetros del
utero gravido tomado como

Cuantitativa

Altura Uterina ) - - continua No aplica
referencia la sinfisis pubica Inu
hasta el fondo uterino.
Se refiere al peso del recién o

Peso al nacer ' ’ ' Cuantitativa No aplica
nacido en gramos medido en continua p

bascula.




Induccién

Aplicacion de farmacos que
inicien o] regulen las

/IConduccién . . Cualitativa 1. Si
. contracciones en fase activa SOV
Actual del Trabajo ) - dicotdbmica 2. No
hasta conseguir nacimiento por
de Parto .
parto vaginal.
—Episiotomia
Tipo de trauma o| Cualitativa —Desgarros
Trauma Actual del dimient 4 inal - Depende de
Canal del parto procedimiento médico nomina los hallazaos
realizado durante el parto| categorica azgC
vagi en la historia
ginal. .
clinica
Valoracion por método visual
Cuantificacion de Slfbj.etlvo en centimetros Cuantitativa .
. cubicos, de la cantidad del : No aplica
sangrado visual continua
sangrado durante el tercer
periodo del trabajo de parto.
Valoracion en  centimetros
Cuantificacion de cubicos por método objetivo de s
Cuantitativa .
sangrado Brass Brass V Drape™, de Ila continua No aplica
V Drape™ cantidad del sangrado durante
el tercer
periodo del trabajo de parto.
Tlemp_o_ de” Tiempo ep minutos desde el Cuantitativa .
cuantificacién del alumbramiento hasta su continua No aplica
sangrado traslado a sala de
recuperacion.
Observador directo Formacion acgdemlca de la Cualitativa Depende de
persona que atiende el parto y . los
— Rol de la persona : : e nominal
. realiza la estimacion visual del - hallazgos en
que atiende el parto categorica o
sangrado. la historia
clinica
Utilizacion de farmacos
Manejo activo del uterotdnicos para lograr| Cualitativa Si
Alumbramiento rapidamente la expulsion de la dicotébmica N
placenta. o]
Uso de farmacos uterotonicos
¢ Uterotonicos no contemplados como de s .
.. e, . Cualitativa Si
Adicionales al utilizacion protocolaria para el ST
. . . dicotébmica N
protocolo habitual? | manejo activo del o
alumbramiento en CMRC.
(;Presenté_ Diagndstico ' de h_emprragia Cualitativa _
Hemorragia posparto segun los criterios de dicotomica No aplica
Postparto? la OMS (> 500 cc).




7.5.1

7.5 TECNICAS DE RECOLECCION DE LA INFORMACION

FUENTES

El presente estudio se basara principalmente en fuentes primarias (directamente
de los sujetos de estudio) ya que se debe tener acceso a las pacientes durante la
atencion del trabajo de parto para la consecucion de los datos relacionados con la
estimacion visual en mililitros (subjetiva) descritos por el profesional que atiende el
parto y objetiva de la cantidad del sangrado obtenida mediante la bolsa durante el
tercer periodo del trabajo de parto; y fuentes secundarias por datos tomados de la
historia clinica y resultados de laboratorio clinico para valores de hemoglobina al
ingreso, datos relacionados al embarazo actual, antecedentes y de evolucion de
estancia hospitalaria posparto.

7.5.2

R
*%*

R
%

FASES

FASE 1: Aprobacién del proyecto de trabajo de grado por parte del comité
de ética de la ESE Clinica Maternidad Rafael Calvo para acceder a las
pacientes en trabajo de parto y el uso de la informacion de la historia clinica
institucional.

FASE 2: CURVA DE APRENDIZAJE Y ESTANDARIZACION DE LA
COLOCACION Y USO DE LA BOLSA RECOLECTORA DE SANGRE Brass
V Drape™: Simultdneamente a la solicitud del consentimiento de la CMRC
descrito en la FASE 1, se realizé la descripcién y depuraciéon de los pasos
para abrir y colocar la bolsa Brass V Drape™ a la camilla de atencion del
parto de las pacientes en un entorno simulado para atencién del parto,
dentro de las instalaciones de la Universidad del Sinu ubicada en el 5° piso
de la sede Santillana de dicha Universidad y fue grabado para la
socializacion del personal de Sala de Partos de la Clinica Maternidad
Rafael Calvo y la aplicacion en 10 pacientes en la Clinica Cartagena del
Mar con el fin de conocer la forma correcta de su aplicacion.

FASE 3: CAPACITACION: Se realizé una reunién con el personal que
labora en la sala de partos de la instruccién con el fin de dar a conocer el
protocolo de la investigacion, con el objetivo adicional de controlar el sesgo
de informacion, se entrend y capacitd a una enfermera del servicio de sala
de partos de la CMRC y dos auxiliares de enfermeria pertenecientes al
Grupo de Investigacién en Cuidado Intensivo y Obstetricia — GRICIO, a
quienes se les entregd informacion escrita sobre la metodologia y el
protocolo a seguir durante la investigacion. En una reunién se explicaron de
forma clara los objetivos y la justificacidon del proyecto de investigacion, asi
como el protocolo del mismo. Se les capacitd en la implementacién y
diligenciamiento del formulario de recoleccién, direccionamiento en el uso y
manejo de los equipos médicos. Este entrenamiento impartido por el grupo
de
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investigadores y se verificado durante una prueba piloto en la curva de
aprendizaje.

FASE 4: Entre el periodo del 15/Marzo/2018 y 5/Junio/2018 (83) dias se
identificaron las pacientes en sala de partos, en fase activa del trabajo de
parto y que cumplian los criterios de inclusion, explicandose en forma clara
el objetivo del estudio, invitdndolas a participar en forma voluntaria, toda
paciente que aceptd participar diligencié y firmé el consentimiento y
asentimiento informado, Anexos Ay B.

FASE 5: DILIGENCIAMIENTO DE FICHA DE RECOLECCION DE DATOS:
Se diligencio6 el formato de recoleccién de datos, Anexo C antes del parto,
permitiendo recolectar informacion sobre las variables descritas en la tabla
de operacionalizacion.

FASE 6: COLOCACION DE LA Brass V Drape™: Luego del traslado y
ubicacion de la paciente a la Camilla de parto, e inmediatamente después
del parto y del protocolo de pinzamiento del cordon umbilical establecido en
la CMRC (Manejo activo del alumbramiento); se desplegaba la bolsa
recolectora Brass V Drape™ en la Camilla, debajo de la pelvis, indicandose
a la paciente que elevara los gluteos para colocar porcién de embudo
recolector de sangre calibrado, con los numeros ocultos por el cobertor
plastico de base libre sobre si mismo, cegando al profesional que atendia el
parto, y como fue colocado luego del nacimiento, con el triangulo inferior
(porcion de embudo) plegado sobre si mismo se evitd contaminacion de la
muestra con fluidos y liquidos relacionados al parto (Orina, liquido
amniotico, liquidos de irrigacion).

FASE 7: Durante un tiempo minimo de 15 minutos y maximo variable segun
la duracion de la atencidn de la paciente en la sala de atencion del parto, se
midié la pérdida sanguinea por ambos métodos. Al final de la atencidn
médica se indagé al profesional acerca de su estimacion visual de la
pérdida sanguinea en cc durante el tercer periodo del trabajo de parto y
luego del retiro del profesional de la sala se desenmascaro el valor obtenido
por Brass V Drape™ consignandose en el formato de recoleccion en el
Anexo C.

FASE 8: Todos los datos fueron incluyéndose en un formulario en linea
creado para la agilizacién de la tabulacion de la informacion en Excel a
medida que se recolectaban por cada profesional; y al final de la
recoleccion del total de la muestra se verificaron todos los datos en el
sistema de historias clinicas de la Clinica Maternidad Rafael Calvo (SIOS)
con el fin de evitar la pérdida de los mismos.



7.6 ANALISIS ESTADISTICO

Se realizé un analisis descriptivo de variables cualitativas mediante el céalculo de
frecuencias absolutas y relativas, las cuantitativas se expresaron con medidas de
tendencia central y dispersion segun los criterios de normalidad por prueba de
Kolmogorov Smirnov. Por la naturaleza no paramétrica de las variables
dependientes e independientes se realizdé una correlacion Rho de Spearman entre
las estimaciones de sangrado visual y por Brass V-Drape, un valor de p <0,05 fue
considerado estadisticamente significativo. Para establecer la concordancia entre
las mediciones del sangrado por los dos métodos, se calculd la diferencia media
(DM) y los limites de concordancia del 95% (LC 95%) de Bland Altman; la
relevancia de esta ultima estimacion es netamente clinica teniendo en cuenta la
amplitud del LC 95%. Estos célculos fueron llevados a cabo mediante el uso de los
softwares Epi Info V7.2 y Stata 12 ®.



8. RESULTADOS

Durante el periodo comprendido entre 15 de marzo al 5 de Junio de 2018, se
realizé un muestreo consecutivo hasta completar n=170 pacientes que recibieron
atencion de parto vaginal de alto riesgo en sala de partos de la E.S.E Clinica
Maternidad Rafael Calvo Il nivel. Las caracteristicas demograficas de las
pacientes reclutadas y de la atencion del parto mostraron que el 67.7% eran
procedentes de la ciudad de Cartagena, con una mediana de edad gestacional de
39,1 semanas (RIC 38 - 40), el 65.9% del total tuvieron un control prenatal
adecuado (mayor de 4 consultas), Tabla 1.

Para los antecedentes gineco-obstétricos, la mediana de las gestaciones previas
fue de 2 (1 - 3), partos previos 1 (0 - 1), y O para historia personal de cesareas
abortos. El 14.7% tuvo un periodo intergenésico < 2 afos, 0.6% con antecedente
de HPP. En la evaluacion al ingreso de las pacientes, la mediana para el IMC fue
25,75 (24,40 — 28,70), no hubo pacientes con IMC <18,5, el 33.5% entre 18,5 -
24,9, 50.6% entre 25,0 — 29,9 y 15.9% de las pacientes presentaron un valor 230.
La mediana la hemoglobina del tercer trimestre o tomada al ingreso (gr) fue de
11.5 (RIC 10.6 — 12.1), el 26.5% presentaban anemia leve, 14.1% anemia
moderada y 0.6% anemia severa. Relacionado a la atencion del parto, la mediana
de altura uterina fue 33 (32 — 34) con una mediana de peso al nacer (grs) de 3175
(2930 — 3450), 37.1% recibieron induccion/conduccién del trabajo de parto, el
57.6% tuvieron algun tipo de trauma del canal del parto, donde al 36.7% se les
realizé episiotomia, 59.2% presentaron desgarros (perineales, vaginales 6
parauretrales) y el 4.1% desgarros cervicales. A todas las pacientes se les realizo
manejo activo del alumbramiento Tabla 1.

En orden de frecuencia se identificaron como factores de riesgo para HPP, trauma
del canal del parto en 57.6%, seguido de hemoglobina menor de 11 gr/dL en
34.1%, induccion-conduccion del parto 37.1% y un IMC=30 en 5.9% de las
pacientes. (figura 1).

La mediana obtenida para estimacion visual fue 200ml (RIC 150 — 250), con
percentil 5 de 95.5ml hasta percentil 95 de 472,5ml con un promedio de 229,7ml,
determinada en el 27,7% por residentes de primer afo, seguido de 27,1% médicos
generales, 23,5% residentes de segundo afo, 10% médicos internos, 9,4%
ginecdlogos, y 2,4% por residentes de tercer afio. La mediana para el volumen de
sangrado cuantificado por Brass V Drape™ total fue 200ml (RIC 120-400), con
percentil5 de 50ml hasta percentil 95 de 900ml con un promedio de 304,6ml; con
una mediana para el tiempo de estimacion por ambos métodos de 15min (15 —
19). Durante la evolucién del tercer periodo del trabajo de parto, el 23.5% de las
pacientes recibieron uterotonicos adicionales, se diagnostico HPP por estimacién
visual en 4.1% y por Brass V Drape™ en el 14.1%, requirieron hemoderivados el
1.76%, con una mediana de estancia hospitalaria de 2 dias (RIC 1-2). Tabla 2 y 3.

Mediante una correlacion Rho de Spearman se calculd la concordancia entre el
volumen de sangrado recolectado por Brass V Drape™ y la estimacion visual para



toda la muestra fue de 0,621 (IC 0,519 a 0,705) con un valor de p<0,0001, y por rol



del observador asi: Médicos internos 0,077 (IC 95% -0,420 - 0,537) p=0,7593,
médicos generales 0,591 (IC 95% 0,363 - 0,752) p=0,0001, residentes de primer
ano 0,635 (IC 95% 0,425 - 0,780) p<0,0001, para residentes de segundo y tercer
ano 0,765 (IC 95% 0,606 - 0,865) p<0,0001 y ginecologos de 0,697 (IC 95% 0,308
- 0,887) p=0,0069. La diferencia promedio de la cuantificacién entre ambos
métodos fue de -75 mL para el total de los evaluadores, con limites de acuerdo del
95% entre

-441,7 y 291,7 mL (rango = 733,4 mL); la diferencia media y los limites de acuerdo
(LC) del 95% estratificada por rol durante la atencién del parto se muestran en la
figura 3.



9. DISCUSION

La hemorragia posparto (HPP) es una de las causas mas comunes de mortalidad
en obstetricia en todo el mundo, siendo prioridad estimar la pérdida sanguinea con
precision para determinar el tratamiento apropiado. Los ensayos clinicos de
intervenciones para la prevencion y el tratamiento de la HPP se basan en
diferentes métodos de medicion para la cuantificacion de la pérdida de sangre y la
identificacion de la HPP, aunque aun sea la estimacion visual la practica estandar
para dicha evaluacion.

El diagnostico de HPP por su definicion tradicional, en este caso, en partos
vaginales, nos sujeta al conocimiento del volumen de perdida sanguinea; teniendo
en cuenta que la barrera mas importante de las definiciones basadas en los limites
de la pérdida estimada de sangre es que con frecuencia no se mide o la
estimacion visual le subestima significativamente(27).

Motivo por el cual a través de este estudio, quisimos establecer el grado de
concordancia del volumen de sangrado por estimacion visual comparado con la
medicion directa por Brass V Drape™, segun el rol desempefado y el nivel
académico de quienes atendieron los partos en la Clinica Maternidad Rafael
Calvo; hospital escuela donde diariamente se entrenan médicos y residentes en la
toma de decisiones para intervenciones clinicas que impacten en la prevencion de
resultados obstétricos adversos.

El promedio del volumen de las perdidas sanguineas intraparto encontrado en
nuestro estudio por Brass V Drape™, se comporta de manera diferente en relacién
a lo descrito en la literatura. Fue practicamente igual al descrito por Gahres en
1962 de 300ml (valor referente ensefiado en la formacion médica); con Patel en
2006(3) de 304ml por la Excellent Brasss V y con el de Al Kadri en 2011(25) de
304.9ml medido con una bolsa recolectora que luego fue pesada; nuestro
promedio fue un poco menor que el de Prasertcharoensuk et al.(38) en el 2000, de
362.89 ml (D=298.85); mayor diferencia con la pérdida descrita por Pritchard en
1965(22) de 505ml, y de Rubio-Romero en 2006 en nuestro pais(6) de 541ml con
una mediana de 454ml (p5=110, p95=1320).

La mediana de nuestro volumen recolectado, fue consistente con la mediana de
Tourné en 2004(39) de 190mL (p5=29 ml, p95=824 ml); cercana a la mediana
informada por el meta-analisis de Sloan et al. en 2010 (40) de 242,3ml para las
mujeres que recibieron cualquier tipo de uterotdnico profilactico en el manejo
activo del alumbramiento; y a las recolectadas tanto por Brass V Drape™ en los
estudios de Ambardekar et al. en 2014(7) de 253.9ml + 218.2 y Bamberg et al.(24)
en 2015 de 250mI(50—4100; como para la de Lertbunnaphong et al.(1) en 2016 de
259.0ml

t+ 174.9 en una bolsa y luego medida en un cilindro volumétrico. Shripad et al. en
2014 (41), utilizé el valor medido por Brass V Drape en partos espontaneos e
inducidos; la media para partos espontaneos fue de 172ml + 114, solo un poco
menor al nuestro; para los partos inducidos una media de 202ml £ 112, igual a la



nuestra y fue particularmente mayor que la nuestra para el grupo de oxitocina +
ruptura artificial de membranas con una media de 327 + 140 mL.



La incidencia de HPP global descrita en la literatura, dependiendo de las regiones
del mundo varia del 5,1 - 27%. Carroli et al,(15) describe para América Latina y el
Caribe 8,9%. Para la Clinica Maternidad Rafael Calvo, el estudio de MME
(Morbilidad Materna Extrema) publicado por Rojas et al.(42) en 2011 informd una
incidencia HPP de 12,1%; siendo mas alta en nuestro estudio con 17.1%,
distribuida entre los casos detectados por Brass V Drape™ 141% y 2.9%
sucedidos luego de la atencién del parto, detectados por descenso mayor al 10%
del hematocrito al revisar la evolucion 12 horas posparto (no encontrando registro
de causa hemorragica en las historias). Lastimosamente, nuestro resultado no es
comparable con la estadistica nacional, dado que se ha informado la existencia de
subregistro y subnotificacion de los casos de hemorragia a los sistemas de
vigilancia epidemiolégica(43). Esto adquiere especial importancia al momento de
relacionar una causa a dicho subregistro, pues para nuestro pais la
recomendacion es la estimacion visual del sangrado(8) a pesar de la expuesta
subestimacion del mismo.

La subestimacion de la estimacion visual encontrada por Al Kadri, Lertbunnaphong
y Patel et al (1,3,25) comparada con la mediciones directas como Brasss V fue
alrededor del 30%, y en relacién a la fotoespectrometria como “estandar de oro”
Duthie et al.(11) demostraron que la evaluacion visual subestima la pérdida de
sangre posparto en un 50%, similares a los datos de laboratorio de Chua S et al.
en 1998 y Tourné et al (39) del 45% de subestimacion visual. El valor encontrado
en nuestro estudio del 71% es mucho mayor que en los que han utilizado la Brass
V o bolsas similares, y a los resultados por laboratorio, solo superados por lo
informado por el 90% de subestimacion de la incidencia de HPP encontrado por
Prasertcharoensuk et al.(38)

Seis estudios observacionales, con un total de 594 participantes, compararon la
estimacion visual con valores conocidos en la sala de partos o en escenarios
simulados, en todos los escenarios los métodos visuales subestimaron la pérdida
de sangre en comparacion con los volumenes simulados conocidos (26,35,38,44—
46). Los analisis de la distribucién, dispersién y del promedio de la diferencia entre
los métodos revelaron una subestimacion creciente por el método visual al
aumentar el volumen recolectado, y basados en el supuesto de la experiencia
hicieron diferencias entre los evaluadores de diferentes profesiones, como es el
caso de Bosé et al., en 2006 (35) evaluod la capacidad de diferentes observadores
para estimar la magnitud de sangrado en escenarios clinicos simulados por
personal de salas de obstetricia y encontrd una subestimacién significativa en 5 de
12 escenarios, siendo mayor la subestimacién en los escenarios con mayores
sangrados simulados.

En nuestro estudio, al aplicar la escala de Hernandez Sampieri & Fernandez
Collado (1998), el valor de la correlacion Rho de Spearman para toda la muestra
fue positiva considerable (0.62), siendo positiva débil entre los internos (0.07);
siendo similar a los resultados de Bosé et al., entre otros, apoyando la idea donde
la relacion en cuanto al nivel de experiencia puesto la calidad de la estimacion
visual del sangrado esta determinada por la experiencia clinica del observador, su



nivel de formacion, el conocimiento previo sobre la magnitud “normal” del
sangrado intraparto y la capacitacion especifica en la estimacién del volumen de
sangrado, dado la n fue



igual entre los extremos de nivel de experiencia, internos — ginecologos
demostrando estos mejor correlaciéon. En Contraparte, para volumenes mayores
se evidencio tanto en los percentiles de sangrado y la concordancia entre la
diferencia media de la cuantificacion del sangrado por ambos métodos, los LC
95% de Bland Altman calculados en nuestro estudio, son consistente con
resultados de escenarios simulados expuestos, con los resultados de
Rubio-Romero et al(6) que demuestran que a medida que el volumen supera los
500ml esta se disminuye significativamente. Por lo cual se ha planteado a partir de
los resultados e estudios donde el uso de un proceso educativo, con instrucciones
limitadas para estimar la pérdida de sangre, mejora la precision de tales
estimaciones(20,29).

Por otro lado hemos visto claramente como las mediciones clinicas de la pérdida
sanguinea en los estudios en el parto vaginal frecuentemente exceden los 500ml,
sin un impacto hemodinamico que en el contexto de la estimacion visual determine
intervenciones ante el diagnostico de HPP, y mas aun cuando se ha descrito que
la pérdida de sangre medida de hasta 1000 ml es bien tolerada por mujeres
embarazadas sanas(47), siendo la limitacion mas importante de las definiciones
basadas en los limites de la pérdida estimada de sangre, que con frecuencia la
pérdida de sangre no se mide o la estimacion visual subestima significativamente,
y la vista de la pérdida de concordancia en volumenes altos, preocupa el
conocimiento del volumen para la clasificacion del desenlace de Hemorragia
posparto en las diferentes guias(14), mas aun cuando establecer diagndstico de
HPP severa o masiva, se sujeta a desenlaces obstétricos como requerimiento de
hemoderivados, ingreso a UCI o muerte y no por los valores del volumen.

Entonces, comparamos la incidencia de HPP “severa o masiva” de nuestro
estudio, con el resultado del estudio de cohorte mas grande donde se utilizé Brass
V Drape™ para cuantificar sangrado intraparto vs estimacién visual publicado en
2010 por Zhang et al.(48), con una incidencia de HPP severa del 1.71% a quienes
colocaron la bolsa y del 2.06% en el grupo de control que no la utilizo, siendo este
resultado consistente al nuestro de 1.76%, y similar al descrito en 2014 por
Salcedo- Ramos(4), mucho menor y tranquilizador en cuanto a lo informado para
America Latina por Carroli et al.(15) concluyendo que para HPP severa esta
intervencién no tiene impacto directo en la reduccién de su aparicién.

A pesar de esto, consideramos acorde al 5° objetivo declarado por la ONU de
mejorar la salud en la maternidad, en nuestro medio resaltamos la iniciativa de
realizar estudios que busquen mejorar la atencién a partir de la experiencia clinica
la sensibilizacion en la estimacion de las perdidas sanguineas. Este es el primer
estudio piloto realizado en la Clinica Maternidad Rafael Calvo y en Colombia en
evaluar la perdida sanguinea intraparto directamente por Brass V Drape™ vy
comparar su concordancia con la estimacion visual. La Brass V Drape ™ (figura 4)
es una bolsa plastica calibrada para cuantificar perdidas en parto vaginal,
referente como estrategia en el mundo al momento de alertar la toma de
decisiones o comparar el estado hemodinamico en HPP.



Reconocemos que nuestra mayor limitacion es el tamafo de la muestra, lo que
podria significar un sesgo en la concordancia, necesitando un estudio con mayor
numero para mejorar su poder estadistico. Sin embargo realizarlo nos brinda la
oportunidad de evaluar y comparar con otros estudios la calidad en la estimacién
visual en nuestra institucién, implementar programas de entrenamiento de
estimacion visual de sangrado en escenarios obstétricos simulados asociado con
técnicas gravimétricas o cuantitativas, mejorar el conocimiento sobre cémo
podemos predecir la hemorragia posparto primaria que puede ayudar a los
responsables de la formulacion de politicas y a los proveedores de servicios de
salud a disefiar protocolos de administracion actuales y disminuir el subregistro y
tal vez el temor no evaluado al momento de la notificacion de casos de HPP por
parte de los profesionales, que impacta en los resultados de eventos adversos
prevenibles. Y si al realizar nuevos estudios se podria determinar ;Qué cantidad
de pérdida de sangre debe ser el marcador para el diagnéstico de HPP?, o si el
hecho de cuantificar la pérdida de sangre ¢ altera (o mejora) los resultados clinicos
maternos? y que medidas de consecuencias clinicas de la pérdida de sangre
podrian ser de mayor valor para el diagnéstico y tratamiento de la HPP?



10. CONCLUSIONES

Para las pacientes atendidas con parto vaginal en la Clinica Maternidad Rafael
Calvo, los datos calculados de nuestro estudio, informan en general, una
concordancia positiva considerable entre la estimacion visual del sangrado durante
el tercer periodo del trabajo de parto y la cuantificacion objetiva por Brass-V
Drape™.

Al evaluar las pacientes ingresadas no hubo diferencias estadisticamente
significativas entre las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion siendo en
su mayoria procedentes de la nuestra ciudad con embarazos a término
adecuadamente controlados.

El volumen promedio de sangrado fue similar a los volumenes tedricos informados
en la literatura para cada uno de los métodos. Siendo estadisticamente
significativa la tendencia a la subestimacion visual del sangrado a volumenes
mayores de 500ml para todos los evaluadores, con una ligera sobrestimacion a
volumenes entre el p5- 25 de la estimacion visual con respecto al método directo.

Entre los factores de riesgo para desenlace hemorragia postparto, se encontré
una alta frecuencia de traumas relacionados al canal del parto con un aporte
importante al resultado el numero de episiotomias realizadas y desgarros de
segundo grado.

La incidencia de HPP y HPP Severa encontrada se encuentra dentro de los
rangos de variacion mundial, destacando que estamos muy por debajo del nivel de
HPP Severa para América Latina. No hubo pacientes transferidas a
procedimientos quirurgicos, histerectomias, ingreso a UCI ni muertes maternas por
esta causa. La media para estancia hospitalaria se mantuvo entre 1-2 dias.

Para nuestro estudio la variable del nivel académico y la experiencia entre los
evaluadores quedo expuesta al no demostrarse el mismo grado de correlacion
general que para el grupo de meédicos internos que estimaron la perdida.

La familiarizacion de la perdida sanguinea entre el grupo de residentes en todos
los niveles y los médicos generales podria estar relacionada al tiempo de estancia
en sala de partos o patrones mentales de estimacidn visual adaptados entre los
residentes en favor del tiempo de atencién que valdria la pena revisar en otros
estudios.
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TABLAS

Tabla 1. Caracteristicas generales de las pacientes sujetos de estudio

Edad Me (RIC)
Municipio Cartagena
Semanas de EG Me (RIC)
FUM
ECO
Mas de 4 consultas de CP
Antecedentes gineco-obstétricos Me (RIC)
G
C
P
A
Periodo intergenésico < 2 afios
Antecedente de HPP
IMC
<18,5
18,6 - 24,9
25,0- 29,9
230
Hb del tercer trimestre (gr) Me (RIC)
Anemia leve >10 — 11 gr.
Anemia moderada 27 — 10 gr.
Anemia severa <7gr.
Altura Uterina Me (RIC)
Peso al nacer (gr.) Me (RIC)
Induccion /Conduccion del Trabajo de Parto
Trauma Actual del Canal del parto
Episiotomia
Desgarros (Perineales, Vaginales,
Parauretrales)
Desgarros Cervicales
Manejo Activo del Alumbramiento

N
21 (18 - 26)
115
39,1 (38 - 40)
74
96
112

o -
1 1
o W
SN— N N

O =~ O DN
o
1
RN

—~ ~ —~ —~
o
1
(=]

25
1
25,75 (24,40 — 28,70)
0
57
86
27
11.5 (10.6 — 12.1)
45
24
1
33 (32— 34)
3175 (2930 — 3450)
63
08
36

58

4
170

%

67.7

43.5
56.5
65.9

14.7
0.6

33.5
50.6
15.9

26.5
14.1
0.6

37.1
57.6
36.7

59.2

41
100



Tabla 2. Estimacion visual y objetiva del sangrado, roles de los evaluadores

y aspectos de la evolucién

Estimacién visual del sangrado Me (RIC)
Interno
Médico general
Residente 1
Residente 2
Residente 3
Ginecdlogo

Tiempo de estimacién visual por Brass V Drape (min)
Estimacion del sangrado por Brass V Drape

15 min

Estimacién del sangrado por Brass V Drape

tiempo total
Evolucién
Uso de uterotonicos adicionales

Hemorragia posparto por estimacioén visual
Hemorragia posparto por BRASS V DRAPE

Uso de hemoderivados
Estancia Hospitalaria posparto

N
200 (150 - 250)
17
46
47
40
4
16
15 (15 - 19)

200 (100 - 320)

200 (120 - 400)

40
7
24
3
1(1-2)

%

10.0
271
27.7
23.5
24
9.4

23.5
4.1
14.1
1.76

Tabla 3. Distribucion del sangrado estimado y por Brass V Drape™, durante

la atencion del parto vaginal.

Volumen de p5 p10 p25
medicion (ml)

p50

p75 p90 p95 Promedio

Estimacién Visual | 95,5 100 150
Brass V Drape™ | 50 100 115

200
200

250 350 472,5 229,65
400 745 900 304,62

Tabla 4. Correlacion Rho de Spearman de la estimacién visual del sangrado
y la medicién objetiva con Brass V Drape™

N
Toda la Muestra 170
Internos 17
Médicos generales 46
Residentes 1 47

Residentes 2 y 3 44

Rho
0,621
0,077
0,591
0,635
0,765

IC 95%
0,519 a 0,705
-0,420 a 0,537
0,363 a 0,752
0,425 a 0,780
0,606 a 0,865

Valor p
<0,0001
0,7593
0,0001
<0,0001
<0,0001



Ginecodlogos 16 0,697 0,308 a 0,887 0,0069



FIGURAS

Figura 1. Frecuencia de los Factores de Riesgo encontrados en la poblacién
sujeto de estudio
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Figura 2. Diagrama de barras de la distribucion del sangrado estimado y por
Brass V Drape™, durante la atencién del parto vaginal.
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Figura 3. Grafico de Bland-Altman de la diferencia y la media de la
estimacion visual y la mediciéon por Brass V Drape™ del sangrado general
(A) y estratificado por rol de Internos (B), Médicos generales (C), Residentes

1 (D), Residentes 2y 3 (E) y Ginecélogos (F)
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Figura 4. Excellent Brasss V Drape™ (India 2003) (A) y Brass V Drape™ de
Maternova Inc.™(B)
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ANEXOS

Anexo A. Formato de consentimiento informado para padres o tutores

CONSENTIMIENTO INFORMADO PADRES O TUTORES

TITULO DEL TRABAJO DE INVESTIGACION
CONCORDANCIA ENTRE LA ESTIMACION VISUAL DEL SANGRADO DURANTE
EL TERCER PERIODO DEL TRABAJO DE PARTO Y LA CUANTIFICACION POR
BRASS V DRAPE™ EN PACIENTES CON PARTO VAGINAL EN LA CLINICA
MATERNIDAD RAFAEL CALVO

—

nvestigador principal: Dra. Lila Cuesta Roa

Instituciones:
e ESE Clinica de Maternidad Rafael Calvo
e GRICIO

e Universidad del Sinu
1. INFORMACION.

b 1

Presentacion: Soy la Dra Lila Cuesta Roa, Residente de Ill afio Ginecologia y Obstetricia
Universidad del Sinu, como investigador principal soy responsable de orientar la realizacién de
ste estudio.

D —

Conceptos previos:

a hemorragia postparto es una de las principales causas de morbilidad y mortalidad maternal.
a incidencia de muertes maternas tiene una distribucién mundial desigual que refleja las
iferencias entre ricos y pobres.

Dar un manejo temprano y adecuado a la hemorragia posparto, cambia de manera significativa
A sobrevida de las pacientes. Para esto es de gran importancia la medicion de la perdida
anguinea y la identificacién de la hemorragia posparto como medidas para diagnosticarla y
ratarla.

QO M r— e~

~~ n —

Propdsito de ésta investigacion: Establecer la concordancia entre la cuantificacion del
angrado durante el tercer periodo del trabajo de parto por Brass V Drape™ comparado con la
aloracion convencional en pacientes con alto riesgo obstétrico en la Clinica Maternidad Rafael
Calvo por parte del profesional que realiza la atencion del parto.

O < (N~

Procedimientos: Se tomaran datos de su hija 0 menor bajo su custodia de la historia clinica,
urante el trabajo de parto, incluyendo valores de signos vitales y resultados de paraclinicos de
utina realizados durante su estancia hospitalaria. Se realizara la medicion de la sangre perdida
urante el tercer periodo del trabajo de parto (alumbramiento) mediante una bola recolectora
e plastico calibrada en mililitros llamada Brass V Drape™ (conocida en el mercado mundial y
probada por autoridades estadounidenses que rigen insumos médicos) con los numeros
reviamente cubiertos y se realizara una encuesta al profesional que atendidé el parto
ndagando su estimacion visual de la perdida sanguinea durante este periodo.

— T O 0O = O "

Posibles Riesgos/Beneficios: No existe ningun riesgo si usted decide dar su aprobacién para

tomar de la menor la informacién y poder participar de la investigacion. Con la participacién de



su hija o menor bajo su custodia se aportara informacion que permitird conocer la comparacion
entre la sangre perdida medida objetivamente en mililitros y la estimacién visual de la perdida
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anguinea dada en mililitros por el profesional que atendid el parto, lo cual haria posible
stablecer si realmente se estima adecuadamente la perdida sanguinea siendo necesario esto
n el contexto de diagnosticar y manejar a tiempo una hemorragia posparto, sentandose las
ases para instituir en préximos estudios las intervenciones necesarias para obtener los
nejores resultados maternos y perinatales.

Derecho de negarse a participar: Usted es libre de optar por no aprobar la participacion de su
ija 0 menor bajo su custodia en la investigacién y sin que esto afecte la atencion médica que
ecibe.

Confidencialidad: La informacion proporcionada se mantendra en completa reserva. El
ombre e identidad de su hija o menor bajo su custodia tampoco se revelaran en ningun
nomento. Sin embargo, podran acceder a ésta El Comité de Revision Etica e investigadores, y
odra ser utilizada para la publicacién de los resultados del estudio.

fuente de informacion disponible: Si Usted tiene alguna duda puede comunicarse con el
nvestigador principal al teléfono celular 3002387918 o escribir a la direccién de correo
lectronico: lilacuestar@gmail.com

2. APROBACION.

Y

En conocimiento de lo anterior y mediante el presente, Yo
identificado con documento

de identidad y Siendo padre o tutor legal

de la

agdolescente con

11 autorizo a que mi hija o menor bajo mi

ustodia participe en este estudio y a que se registre la informacién correspondiente.
recha:

Firma de padre o tutor legal de la adolescente

Nombre y Firma del Médico que obtiene el consentimiento
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Anexo B. Formato de asentimiento informado para las adolescentes

ASENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL TRABAJO DE INVESTIGACION
CONCORDANCIA ENTRE LA ESTIMACION VISUAL DEL SANGRADO
DURANTE EL TERCER PERIODO DEL TRABAJO DE PARTO Y LA

CUANTIFICACION POR BRASS V DRAPE™ EN PACIENTES CON PARTO
VAGINAL EN LA CLINICA MATERNIDAD RAFAEL CALVO.

INFORMACION

Hola mi nombre es Lila Cuesta Roa, como investigador principal soy la persona
responsable de orientar la realizacion de este estudio para conocer la concordancia
entre la cuantificacién del sangrado durante el tercer periodo del trabajo de parto por
una bolsa recolectora calibrada en milimetros llamada Brass V Drape™ y la estimacion
visual del profesional que atiende el parto de pacientes con alto riesgo obstétrico en la
Clinica Maternidad Rafael Calvo; dado que la hemorragia posparto es una entidad muy
frecuente y grave cuando se presenta en las gestantes, por esta razén queremos
pedirle que nos apoye en este proyecto, ya que seria muy importante conocer cuanta
sangre pierdes durante el trabajo de parto y si realmente como profesionales nos
acercamos mediante nuestro juicio clinico a un valor real medible por la bolsa que
usaremos.

Su participacién en este estudio consistiria en tomar datos de su historia clinica,
incluyendo datos generales, valores de signos vitales, talla, peso, edad, numero de
embarazos y partos previos, controles prenatales y resultados de paraclinicos de rutina
realizados durante tu estancia hospitalaria para luego compararlos con las mediciones
de sangre que obtuvimos con la bolsa recolectora y la informacion de la estimacion
visual dada por el profesional que atendié su parto. Toda la informaciéon que nos
proporciones y las mediciones que realicemos nos ayudara a conocer mas sobre la
hemorragia posparto.

Con este estudio no existe ningun riesgo adicional a su estado de salud y/o
enfermedad. Su participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando sus
padres o tutor(es) hayan dicho que puedes participar, si realmente no quiere participar
puede decir que no. La decision de participar o no personal. También es importante que
conozca que si en algun momento dado ya no desea continuar en el estudio, no habra
ningun problema, o si es incdbmodo o no desea responder a alguna pregunta en
particular, tampoco habra problema y no se afectara la atencion meédica que recibe.

Esta informacion sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie la
informacion de las respuestas (o resultados de mediciones), solo lo sabran las personas
que forman parte del equipo de este estudio.

No es obligacion contestar ahora, puede consultarlo hablando con tus padres y pueden
ambos preguntar las veces que quieras acerca del proyecto y yo con gusto les explicaré
lo que necesiten conocer y ademas si tienen alguna duda pueden comunicarse con el
investigador principal al teléfono celular 3002387918 o escribir a la direcciéon de correo
electronico: lilacuestar@gmail.com

Una vez que aceptes participar, se conversara con los padres y/o tutor(es) para que
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ellos sepan de este estudio y también firmen un consentimiento donde aceptan tu
participacién en el estudio.



APROBACION.
Si aceptas participar, por favor coloca un ( ¢) en el cuadrito de abajo que dice “Si quiero
participar” y escribe tu nombre.
Sim quieres participar, no colocar ( ¢), ni escribir tu nombre.

Si quiero participar

Nombre de la adolescente

Nombre y Firma del Médico que obtiene el consentimiento

Nombre y Firma del Testigo




Anexo C. Formato de recolecciéon de la informacion

CONCORDANCIA ENTRE LA ESTIMACION VISUAL DEL SANGRADO
DURANTE EL TERCER PERIODO DEL TRABAJO DE PARTO Y LA
CUANTIFICACION POR BRASS V DRAPE™ EN PACIENTES CON PARTO

VAGINAL EN LA CLINICA MATERNIDAD RAFAEL CALVO

Nombre Edad (afios)
Municipio Barrio
Edad Gestacional FUM Embarazo controlado S| NO
(semanas) Eco >4
Gravidez Paridad
Cesarea Abortos
Periodo
Intergenesic Sl NO IMC (talla/mt2)
o]
<2afos
Hb L!|t|m.0 trimestre Altura Uterina
6 al ingreso
Peso fetal estimado Antecedente de
) Sl NO
(gramos) Hemorragia Postparto
Sl Trauma Actual del Si NO
Indug:g:ién Canal del parto?
/Conduccién Actual (episiotomias, desgarro [~~~
del Trabajo de Parto perineaL desgarro p
NO cervical) especifique Desgarro
(grado)
Cuantificacion del Sangrado
Estimacion Visual cc
Medicién por Brass V
Observador directo — Rol de la persona que Drape™ ce
atiende el parto
Hora de Nacimiento min
. . Tiempo de
M:E?%%g?:é%g el Sl NO Cuantificacion por min
Brass V Drape™
Uterotonicos Presento Hemorragia
Adicionales al SI NO 9 sl NO
Postparto?

protocolo

habitual?




