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Resumen Summary

Objetivo: Evaluar en pacientes con terapia hormonal
con progesterona, la eficacia clinica de una nueva técni-
ca de aplicacion, propuesta para el uso de farmacos con
microesferas en suspension inyectable. Pacientes y mé-
todos: Se incluyeron a 30 mujeres voluntarias, suple-
mentadas durante el primer trimestre gestacional con
200 mg de progesterona en microesferas semanal por
via intramuscular glitea. Se asignaron aleatoriamente
en dos grupos para la aplicacién del farmaco Prosphe-
re®: grupo A (n = 15) con la técnica habitual vs grupo B
(n = 15) con la nueva técnica propuesta. El seguimiento
clinico fue semanal hasta las 12 semanas de embarazo
y se evalud la sintomatologia asociada a la aplicacion,
las reacciones locales y sistémicas secundarias. Resul-
tados: Observamos una edad promedio de 32 + 4 (gru-
po A) y 33 + 5 (grupo B) afios e IMC de 24 + 3y 25+ 3
respectivamente; sin diferencia estadisticamente signifi-
cativa en la viabilidad gestacional hasta la semana 12.
Se encontrd con la técnica habitual (grupo A) 87% de
casos con dolor continuo y 20% con induracion local. El
dolor con la técnica propuesta (grupo B) fue solo transi-
torio y no hubo reacciones locales. Conclusiones: La
técnica propuesta, supera a la habitual en términos de
tolerancia clinica y podria mejorar el apego a los nuevos
medicamentos con microesferas en suspension.

Palabras clave: Microesferas, progesterona, Prosphe-
re, técnica.
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Objective: To evaluate clinical effectiveness of a new
technique for application of the hormonal therapy with
microspheres on suspension drugs. Patients and meth-
ods: In a prospective and comparative study carried out
in Angeles Hospital of Querétaro, were supplemented
30 patients with progesterone made with microspheres
on suspension, who voluntary accepted with previously
signed informed consent. The dose of 200 mg of Pros-
phere® was repeated every week until the gestation
reached 12 weeks. There were two groups: A (n = 15)
with common technique of application and B (n = 15)
with the new technique. Follow up visits included clinical
examinations every week, to try to find symptoms or local
vs systemic reactions. Results: Demography and nutri-
tional characteristics were similar on both groups and
vitality of pregnancies until the 12 weeks, was observed
at 100%. With the common technique (group A) 87% had
persistent local pain and 20% a local lesion. The pain
with the new technique (group B) was transitory and there
not been any local reactions. Conclusions: The new pro-
pose technique, were better than the common technique
around the clinical effectiveness, and may be it can im-
prove the attachment to the hormonal treatment with the
new microspheres on suspension drugs.

Key words: Microspheres, progesterone, Prosphere,
technique.

INTRODUCCION

La terapia hormonal en la medicina al6pata, es prescrita
cada vez con mayor frecuencia y bajo una amplia diversi-
dad de esquemas patoldgicos o fisiol6gicos.! Para ambos
géneros, hoy en dia se recurre a terapias curativas o de
suplementacion con presentaciones farmacéuticas varia-
das e innovadoras; desde el antiguo comprimido, aceites
inyectables, gel tépico, dispositivos de depdsito dérmico
e intracavitario, hasta actualmente a las microesferas en
suspension.?
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Esta tecnologia en microesferas, permite la administra-
cién de hormonales cuya bioerosion se traduce en una
disolucién lenta y aseguran un nivel sérico y cinética de
efecto clinico constante.*

Particularmente en las pacientes mujeres, durante su
periodo reproductivo, existen varias etapas donde se ex-
ponen a tratamientos hormonales del area de la biologia
de la reproduccion. Son ejemplos comunes: la irregulari-
dad menstrual, anticoncepcién, hiperandrogenismo, reem-
plazo hormonal del climaterio y cada vez con mas fre-
cuencia, la infertilidad.>®

Dentro de la linea de investigacion en hormonales fe-
meninos, se ha sustentado dentro del tratamiento de la
infertilidad, que la prescripcion en la fase lttea de los suple-
mentos hormonales que estimulan un entorno progestage-
no uterino; ya sea en las técnicas de baja como las de alta
complejidad, favorecen la implantacién y disminuyen la
apoptosis endometrial,” mejorando con ello las tasas de
embarazo® y disminuyendo durante el primer trimestre ges-
tacional, la incidencia de abortos.?

Sin embargo, los esquemas comunes de tratamiento
en infertilidad, incluyen: las estimulaciones ovarica, ovula-
toria y la suplementacién de fase lGtea; que en experien-
cia de la paciente, se traduce en un gran nimero de far-
macos aplicados por la via intramuscular, suficientes para
incomodarle al grado de influir negativamente en su ape-
go al tratamiento.™

Si bien existen opciones farmacolégicas por otras vias
de administracién, los inconvenientes de estas vias para
hormonas como la progesterona'" (baja absorcion, depu-
racién hepdtica incrementada, ndusea, cefalea, prurito e
hipersensibilidad local), condicionan y limitan actualmen-
te a ser la via intramuscular, aquélla de mayor eficacia
farmacologica.

En nuestro medio y en el mejor de los casos, la aplica-
cién intramuscular de los farmacos es tradicionalmente labor
del personal de salud de enfermeria;'? pero en muchos
otros casos, es accion de alguien ajeno al gremio quien
con un adiestramiento empirico al respecto, hace su me-
jor labor posible.

Por ello, es a partir de los nuevos avances farmacolégi-
cos, que surge la necesidad médica de adiestrarse en nue-
vas técnicas o procedimientos de administracion del far-
maco, ya que de no actualizarse, podran ocurrir efectos
adversos por una falta de informacién, mas no por el me-
dicamento per se.

OBJETIVO

Proponer una técnica nueva de aplicacién intramuscular
para la terapia hormonal con microesferas en suspension,
evaluando clinicamente los efectos de esta técnica al ad-

ministrar progesterona Prosphere® durante el tratamiento
gestacional.

MATERIAL Y METODOS

El estudio se realizé en la Division de Ginecologia del
Hospital Angeles de Querétaro. De manera prospectiva,
durante los meses de enero a marzo del 2007, se invit6 a
participar a mujeres cuyo embarazo fue logrado con técni-
cas reproductivas de baja o alta complejidad; candidatas a
la suplementacién hormonal con progesterona.

Una vez explicados los posibles riesgos y beneficios del
estudio y habiendo firmado el consentimiento informado,
fueron seleccionadas las mujeres candidatas a la suple-
mentacién hormonal con progesterona, que contaran con
un buen estado de salud general y que negaran alteracio-
nes de la coagulacion y alergia a la progesterona y sus
derivados.

Posterior al procedimiento reproductivo y confirmacion
de embarazo logrado, se incluyeron treinta voluntarias al
ensayo clinico aleatorizado, abierto, con dos grupos para-
lelos; segtin la técnica de administracion intramuscular
glitea: grupo A (n = 15) con la técnica habitual y grupo B
con la nueva técnica propuesta. Se excluyeron a las pa-
cientes que no desearan participar, aquéllas con coagulo-
patias y las que refirieran alergia a cualquier tipo de farma-
co hormonal.

La distribucion demogréfica de las pacientes correspon-
dié a: edad promedio de 32 = 4 (grupo A) y 33 £ 5 (grupo
B) anos e indice de masa corporal de 24 + 3y 25 + 3 kg/
m? respectivamente.

La progesterona Prosphere®, se administré por via in-
tramuscular glitea con la jeringa de cristal prellenada y
manufacturada por la casa farmacéutica del producto y con
aguja B&D® de calibre 21 G x 32 mm. Se aplic6 cada 7
dias hasta la semana 12 gestacional.

La «técnica habitual» correspondi6 a la forma comdn,
que sigue una enfermera para aplicar una inyeccién intra-
muscular glitea: paciente en dectbito ventral, se identifi-
ca cuadrante superior externo gliteo y previa antisepsia,
se introduce la totalidad de la aguja a 90°. Se aspira con el
émbolo, descartando la presencia de sangre y se adminis-
tra la progesterona. Se retira la jeringa y se da masaje en
caso de sangrado.

La “nueva técnica” propuesta (Figura 1) consiste en:
una vez colocada la paciente en dectbito ventral, se iden-
tifica cuadrante superior externo gliteo y previa antisep-
sia, se introduce la totalidad de la aguja a 90°. Inmediata-
mente después, se introduce atin mas la aguja hasta percibir
en forma tactil la llegada de la punta al masculo gliteo; se
aspira con el émbolo, descartando la presencia de sangre
y se administra la progesterona lenta y progresivamente.
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Técnica para aplicacién de farmacos con microesferas en suspension

Se retira la jeringa dando masaje circular 20 segundos con
una torunda.

El seguimiento clinico se llevé a cabo hasta la semana 12
de embarazo e incluy6 una visita semanal para evaluar los
sintomas y hallazgos locales asociados con la aplicacién. Se
interrogaron especificamente la presencia de dolor local tran-
sitorio (entendido como aquél ocurrido de inmediato tras la
aplicacién y padecido por un tiempo no mayor a 1 hora) o
dolor local continuo (definido como aquél ocurrido de in-
mediato tras la aplicacién y prolongado en el tiempo por
mds de 1 hora); asi mismo se pregunté la presencia de
cualquier otra reaccién local o sistémica.

Tejido graso

Musculo

Se aprecia graficamente los pasos a seguir en esta técnica, ubicando el tercio
externo superior gluteo (A), el punto intermedio de aplicacién entre el centro y
la cresta iliaca (B) y los movimientos (C) y (D) para la introduccion de la aguja y

la localizacion del musculo glateo.

Se registraron en cémputo los datos sociodemogréficos de
la poblacion, variables y hallazgos del estudio. Para el andlisis
de los resultados se utilizé el programa SPSS y se obtuvieron
proporciones nominales, porcentuales y medidas de tenden-
cia central de los grupos y variables de estudio.

RESULTADOS
Se reclutaron un total de 30 pacientes embarazadas con
técnicas de reproduccién, nimero que no varié durante el

seguimiento clinico y hasta finalizar el estudio. Las muje-
res incluidas en el estudio fueron mexicanas y observa-

Cresta iliaca

Sitio de
inyeccion

Pliegue gluteo

Tejido graso

Musculo

Figura 1. Técnica propuesta
para la aplicacion de hormona-
les con microesferas en sus-
pension.
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Dolor local Dolor local Reacciones Reacciones

transitorio continuo locales sistémicas
Técnica habitual n=2 (13%) n=13 (87%) n=3 (20%) n=0 (0%)
Técnica Menocal n=15 (100%) n=0 (0%) n=0 (0%) n=0 (0%)

n = nimero total
Esta es la distribucién comparativa observada, de la semiologia asociada a las dos técnicas de aplicacion del hormonal con
microesferas en suspension.
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