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iSe debe utilizar sulfato de magnesio para
prevenir el parto prematuro y sus secuelas?

El parto prematuro continda siendo la principal causa de muerte neonatal precoz y
morbilidad a largo plazo. Por lo tanto, la prevencion del parto prematuro continta
siendo una prioridad importante, especialmente en dreas de bajos recursos.

Mensajes clave

= El parto prematuro contintia siendo la principal causa de muerte neonatal
precoz.

- El sulfato de magnesio no es efectivo para demorar el nacimiento o prevenir el
parto prematuro y esta asociado con un aumento de muertes fetales y
pediatricas.

= Se necesitan estudios clinicos que evaltien la morbilidad y mortalidad graves,
comparando diferentes regimenes de dosis y suministrando resultados del
neurodesarrollo a largo plazo en el nifo.
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{Para quién es este resumen?

Para quienes toman decisiones relacionadas a
morbimortalidad materna.

Este resumen se basa en la
siguiente revision sistematica:

CA Crowther, |E Hiller, LW Doyle. Sulfato de
magnesio para prevenir el nacimiento
prematuro en la amenaza de trabajo de parto
prematuro. Base de Datos Cochrane de
Revisiones Sistematicas 2002, Nimero 4, Art.
No.: CD001060.

DOI: 10.1002/14651858.CD001060.

{Qué es una revision
sistematica?

Un resumen de estudios que trata un tema
claramente definido y que utiliza métodos
explicitos y sistemdticos para identificar,
seleccionar y evaluar de manera critica la

investigacion relevante, y para recopilar y
analizar los datos de los estudios incluidos.

!

« Este resumen incluye:

Hallazgos clave de investigaciones basadas en
una revisién sistematica

Consideraciones sobre la relevancia de esta
investigacion para paises de medianos y
bajos ingresos

X No incluye:

Recomendaciones

La evidencia adicional que no estd incluida en
[a revision sistemdtica

Descripciones detalladas de las intervenciones
o0 de su implementacion

SUPPORT: una colaboracidn internacional
fundada por el 6° Programa de la UE para
apoyar el uso de las revisiones y de los
estudios clinicos relevantes para las politicas
con el fin de informar decisiones sobre la
salud materno-infantil en paises de medianos
y bajos ingresos.
www.support-collaboration.org

Glosario de términos utilizados en este
informe: www.support-collaboration.org/
summaries/explanations.htm

Referencias de antecedentes sobre este
tema:
Vea la Ultima pagina.




Antecedentes

Los bebés prematuros (nacidos antes de las 37 semanas de gestacion) sufren, a
menudo, una morbilidad inmediata importante y necesitan estadias prolongadas en
unidades de cuidado intensivo neonatal. Cuanto mds prematuro es el bebé, mayores
son los riesgos, especialmente cuando el nacimiento ocurre antes de las 32 semanas.
Ademas, existe un riesqo significativo de morbilidad neuroldgica a largo plazo en los
sobrevivientes. Se ha utilizado una variedad de agentes para inhibir la actividad
uterina en mujeres con trabajo de parto prematuro para intentar asi prevenir el parto
prematuro. Entre los agentes utilizados se incluyen betamiméticos, inhibidores de las
prostaglandinas, bloqueadores de los canales de calcio, etanol, antagonistas de los

receptores de oxitocina y sulfato de magnesio.

Como fue elaborado este
resumen

Después de buscar ampliamente revisiones
sistemdticas que pudieran ayudar a basar las
decisiones sobre los sistemas de salud, hemos
seleccionado aquellas que brindan
informacion que sea relevante para los paises
de medianos y bajos ingresos. Los métodos
utilizados para evaluar la calidad de la
revision y para emitir los criterios sobre su
relevancia se describen en: www.support-
collaboration.org/methods

Saber lo que no se sabe es
importante

Podria ser que una revision de buena calidad
no encuentre ningln estudio de paises de
medianos y bajos ingresos o ninguin estudio
bien disefiado. Aunque sea decepcionante, es
importante saber qué es lo que no se sabe y
qué es lo que se sabe.

Acerca de la revision sistematica que respalda este resumen

Objetivo de la revision: Evaluar la efectividad y la sequridad de la terapia con sulfato de magnesio administrado a mujeres con
amenaza de parto prematuro con el objetivo principal de prevenir el parto prematuro y sus secuelas

Qué investigaron los autores de la
revision

Qué hallaron los autores de la revision

Intervenciones

Sulfato de magnesio como Unico
tocolitico,  administrado  por  via
endovenosa u oral, comparado con

placebo, no placebo o terapia tocolitica
alternativa.

Se incluyeron 23 estudios con 2036 mujeres. Los estudios
usaron una dosis inicial endovenosa de 4 g de SO,Mg,
aunque también se usaron 5 g (2 estudios), 6 g (4) y 1
estudio no indicd la dosis utilizada. Tres estudios no usaron
un farmaco tocolitico alternativo, y los otros 20 utilizaron
una variedad de farmacos tocoliticos alternativos para el
grupo control: betamiméticos (10 estudios), bloqueadores
de los canales de calcio (4), inhibidores de la sintesis de
prostaglandinas (2), nitroglicerina (1), alcohol (1), un
estudio tuvo dos grupos control (un betamimético y una
infusién intravenosa de dextrosa), y un estudio usé o
ritodrina, o terbutalina, o indometacina o nifedipina, a
eleccion del obstetra.

Participantes

Mujeres consideradas en trabajo de parto
prematuro.

Mujeres en trabajo de parto prematuro.

después del ingreso al estudio, parto
prematuro extremo, resultados serios en
el nifo y resultados maternos serios.
Secundarios: Medidas de efectividad y
complicaciones (para el nifio y la mujer),
satisfaccion con la atencion y uso de
servicios de salud.

Lugares No se especifica. China (2 estudios), México (1), Irdn (1) y Estados Unidos
(19)
Resultados Primarios: Nacimiento antes de las 48 hs Nacimiento en menos de 48 hs desde el tratamiento (12

estudios), parto prematuro (6), muerte fetal y pediatrica
(7), edad gestacional al nacer (4), morbilidad neonatal (6),
efectos secundarios maternos (7), interrupcion del
tratamiento debido a efectos secundarios maternos (10);
tasa de cesareas (3).

Fecha de la bisqueda mas reciente: Mayo 2002

Limitaciones: Esta es una revision sistematica de buena calidad con limitaciones de poca importancia.

CA Crowther, JE Hiller, LW Doyle. Sulfato de magnesio para prevenir el nacimiento prematuro en la amenaza de trabajo de parto prematuro. Base de Datos
Cochrane de Revisiones Sistematicas 2002. Niimero 4. Art. No.: CDO01060. DOI: 10.1002/14651858.CDONTNGR0.




Resumen de hallazgos

Se incluyeron 23 estudios clinicos con 2036 mujeres. Existi6 una variacion
considerable entre estos estudios clinicos que incluyé: la edad gestacional al ingreso
al estudio, la dosis intravenosa inicial (entre 4 y 6 g) y la dosis de mantenimiento
(entre 1,5y 6 g/h) de sulfato de magnesio variaron entre los estudios. No hubo
evidencia de un efecto tocolitico clinicamente importante para el sulfato de
magnesio. No se hallé ningin efecto sustancial en el porcentaje de mujeres que
dieron a luz dentro de las 48 horas, ni en los analisis generales o por subgrupos.
Ademas, el sulfato de magnesio se asocid con un aumento de las muertes fetales y
neonatales.

Sulfato de magnesio versus placebo/no tratamiento u otro
agente tocolitico (todos los estudios incluidos).

= Si bien los estudios clinicos son de baja calidad, la evidencia sugiere que el
sulfato de magnesio no altera la proporcion de mujeres que dan a luz dentro de
las 48 horas.

- Existe evidencia de calidad moderada de que el sulfato de magnesio esta
asociado con un aumento de las muertes fetales y neonatales.

Sobre la calidad de la evidencia
(GRADE)

DODD

Alta: Es poco probable que otras
investigaciones cambien nuestra confianza en
la estimacidn del efecto.

S0

Moderada: Es posible que otras
investigaciones tengan un impacto
importante sobre nuestra confianza en la
estimacion del efecto y que puedan cambiar
la estimacidn.

D00

Baja: Es muy probable que otras
investigaciones tengan un impacto
importante sobre nuestra confianza en la
estimacion del efecto y es probable que
cambien la estimacidn.

®000

Muy baja: No estamos muy seguros sobre la
estimacion.

Para obtener mas informacidn, vea la tltima
pdagina.

Parto en menos de 48 horas desde el tratamiento y muertes totales.

Paciente o poblacion: Pacientes con trabajo de parto prematuro.

Lugares: China, México, Iran y Estados Unidos

Intervencion: Sulfato de magnesio

Comparacion: Placebo/No tratamiento u otro agente tocolitico (todos los estudios incluidos)

Resultados Riesgos comparativos ilustrativos* Efecto relativo N° de participantes Calidad de la evidencia
(IC 95%) (IC 95%) (estudios) (GRADE)
Riesgo asumido Riesgo correspondiente
(IC 95%)

Parto en menos de 48 horas 256 por 1000 218 por 1000 RR 0,85 881 ®@®00
desde el tratamiento (148 a 320) (0,58 a 1,25) (11) baja™?
Muertes totales (fetales, 16 por 1000 45 por 1000 RR 2,82 727 ®OD0
neonatales e infantiles) (19 a 106) (1,20 a 6,62) 7 moderada®

IC: Intervalo de confianza RR: Riesgo relativo  GRADE: Grados de evidencia del Grupo de Trabajo GRADE (GRADE Working Group) (vea arriba y la ultima pagina)
Riesgos comparativos ilustrativos El riesgo asumido SIN la intervencién se basa en el placebo, el no tratamiento o el tratamiento alternativo. El riesgo
correspondiente CON la intervencidn (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el efecto relativo total (y su intervalo de confianza del 95%).

! 0cultamiento de la asignacion poco claro 2 Amplios intervalos de confianza




I
Relevancia de la revision para paises de medianos y bajos ingresos

=> Hallazgos > Interpretacion* |
APLICABILIDAD

=>» Considerando que el sulfato de magnesio ha sido muy [> Se deberian explorar otras alternativas que permitan una
utilizado como tocolitico durante muchos aiios, fue demora en el parto prematuro suficiente para administrar
sorprendente que la evidencia para respaldar su uso esteroides para la maduracion pulmonar.

fuera escasa y, generalmente, de baja calidad. El agente

tocolitico ideal deberia ser facil de administrar,

econdmico, no presentar efectos secundarios maternos,

fetales o neonatales significativos, y deberia ser efectivo

en demorar el parto prematuro, al menos durante el

tiempo para permitir el uso de corticosteroides

prenatales.

EQUIDAD

=> los estudios incluidos proporcionaron muy pocos /> Todo agregado de un agente tocolitico para prevenir el parto
datos en lo que respecta a efectos diferenciales de las prematuro deberia garantizar que no aumenten las inequidades.
intervenciones para poblaciones carenciadas.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS

=> No existe informacion acerca de los costos para los [> Aunque no se suministrd informacion alguna respecto a la

prestadores de salud o los consumidores. relacién costo-efectividad, la evaluacién de la efectividad y la
sequridad de nuevos agentes tocoliticos deberia considerar
también los costos, principalmente en dmbitos de bajos recursos.

MONITOREO Y EVALUACION

=» Quienes deseen evaluar el sulfato de magnesio [> La incorporacion de agentes tocoliticos distintos del sulfato de
deberian demostrar que es beneficioso y que no causa magnesio exige una evaluacion cuidadosa de la sequridad de la
demasiados dafios ni a la madre ni al feto. Si se realizan madre y el nifio.

mas estudios, deberian ser de alta calidad y lo

suficientemente grandes como para evaluar la

mortalidad, la morbilidad grave y el estado de desarrollo

neuroldgico del nifio en el seguimiento. El sulfato de

magnesio deberia ser comparado con placebo para poder

evaluar su verdadero efecto.

*Las opiniones emitidas por los autores de este resumen no son necesariamente aquellas de los autores de la revisién y estan basadas en los hallazgos de la revision
y de las consultas con investigadores y tomadores de decisiones en paises de medianos y bajos ingresos. Para obtener detalles adicionales sobre cdmo se emitieron
estas opiniones visite: http://www.support-collaboration.org/summaries/methods.htm
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CREF

Sobre la calidad de la evidencia
(GRADE)

La calidad de la evidencia es una opinidn sobre el
alcance hasta el cual podemos tener la certeza de
que las estimaciones del efecto sean correctas.
Estas opiniones son emitidas utilizando el sistema
GRADE y son brindadas para cada resultado. Las
opiniones se basan en el tipo de disefio del estudio
(estudios clinicos aleatorizados versus estudios
observacionales), el riesgo de sesgo, la coherencia de los
resultados dentro de los estudios y [a precision de la
estimacion total en los estudios. Para cada resultado,
la calidad de la evidencia se clasifica como alta,
moderada, baja o muy baja utilizando las
definiciones de la pagina 3.

Para obtener mas informacion sobre GRADE:

http://www.support-collaboration.org/
summaries/grade.pdf
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La Biblioteca de Salud Reproductiva de la OMS
(BSR) es una biblioteca electrénica de
revisiones que cubre el campo de la salud
sexual y reproductiva. Se ha publicado
anualmente desde 1997 por el departamento
de Salud Reproductiva e Investigacion en la
Organizacion Mundial de la Salud. La BSR toma
la mejor evidencia disponible sobre salud
sexual y reproductiva de las revisiones
sistemdticas Cochrane y las presenta como
acciones practicas para los médicos para
mejorar los resultados de la salud,
especialmente en los paises en via de
desarrollo. www.who.int/rhl

The Cochrane Effective Practice and
Organisation of Care Group (EPOC) es un Grupo
Revisor Colaborador de la Colaboracién
Cochrane: una organizacién internacional cuyo
objetivo es ayudar a que las personas tomen
decisiones bien fundadas sobre la atencién de
la salud preparando, manteniendo y
asegurando el acceso a revisiones sistematicas
sobre los efectos de las intervenciones.
www.epoc.cochrane.org

Para obtener mas informacion, visite:
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