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Los informes publicados caracterizan oxytocin acetate como la sal de acetato de la hormona
nonapeptidica enddgena, con evidencia sélida de ensayos aleatorizados y de Cochrane sobre el
uso intravenoso en la induccién del parto, la aceleracién y la hemorragia posparto pre

Identidad quimica y contexto del catalogo

Oxytocin acetate es la sal de acetato del nonapéptido ciclico
(Cys-Tyr-Ile-GIn-Asn-Cys-Pro-Leu-Gly-NH, con un puente disulfuro entre Cys'y Cys®), idéntico a la
oxytocin humana endégena producida en el hipotalamo y liberada por la hip&fisis posterior.
Actua como agonista selectivo del receptor de oxytocin (OXTR), un receptor acoplado a proteina
G de tipo Gq que desencadena la liberacién de calcio intracelular.

Informar de un ensayo en humanos no constituye una orientacion para utilizar el material de
investigacidon de ese modo. Los materiales de Rierink Compounds se suministran estrictamente
para investigacion de laboratorio.

Esquema de la estructura quimica del nonapéptido oxytocin con puente disulfuro.

Descubrimiento fundacional, farmacologia del receptor y estudios
mecanisticos in vitro

La actividad uterocontractora de Oxytocin fue identificada por Henry Dale en 1906. La estructura
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fue elucidada y la molécula se sintetizé quimicamente por primera vez en 1953 por Vincent du
Vigneaud, quien recibié el Premio Nobel de Quimica de 1955 por este logro y por trabajos
relacionados sobre compuestos de azufre. Los estudios in vitro con tiras uterinas aisladas
demostraron contracciones dependientes de la dosis mediadas por la sefializacién de IP; y de
calcio inducida por OXTR. La clonacién del receptor a principios de la década de 1990 permitié
una caracterizacion farmacoldgica detallada que mostré una alta afinidad por oxytocin y una
menor reactividad cruzada con los receptores de vasopressin. Los articulos metodoldgicos han
perfeccionado la sintesis, la estabilidad en tampones de acetato y los sistemas de ensayo para la

unién al receptor y la actividad de segundos mensajeros (in_vitro and method papers,
1906-2020s).

Esquema de la sefializacion intracelular mediada por OXTR.

Modelos animales preclinicos de fisiologia reproductiva, conducta
social, estrés y metabolismo

Los estudios en roedores y en primates no humanos han delimitado funciones en el parto, la
eyeccion de leche, la conducta materna, el vinculo de pareja (p. ej., modelos de topillo de la
pradera), la extincién del miedo, la modulacion del eje HPA y la antinocicepcidn. Los ratones
knockout para OXTR presentan déficits profundos en el reconocimiento social y el cuidado
materno. Los modelos animales de obesidad y disfuncién metabdlica han mostrado efectos
variables sobre el apetito y el gasto energético. Los modelos de estrés y adiccion informan de
una reduccién de la conducta de tipo ansioso y de una alteracion de la busqueda de droga con
la manipulacion de oxytocin exégena o enddgena (animal papers, 1960s-2026). Estos hallazgos
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aportaron un fundamento mecanicista para la investigacion traslacional en humanos, pero
pusieron de relieve importantes diferencias de especie, de sexo y de contexto.

Representacidn abstracta de los tipos de estudios preclinicos.

Ensayos aleatorizados pivotales y sintesis Cochrane para
indicaciones obstétricas

Cientos de ensayos controlados aleatorizados y multiples metaanalisis en red de Cochrane
(incluidas revisiones que abarcan 61 ensayos de induccion del partoy 122 ensayos con la
participacion de >120.000 mujeres para la prevencion de la hemorragia posparto) establecen el
oxytocin acetate por via intravenosa o intramuscular como estandar de atencion para la
aceleracién del parto y la reduccion de la pérdida de sangre 0 500mL. Los regimenes de dosis
alta pueden acortar la duracion del parto y reducir la corioamnionitis sin aumentar las tasas de
cesarea cuando la monitorizacién fetal es adecuada. En entornos de recursos limitados y con
monitorizacion limitada, la aceleracién con oxytocin se ha asociado con un aumento de los
riesgos de mortinato, puntuaciones de Apgar bajas, reanimacidon neonatal y encefalopatia,
probablemente mediados por una hiperestimulacién no reconocida (clinical and meta-analysis
papers, 1960s-2026). Combinaciones como ergometrine mas oxytocin o misoprostol mas
oxytocin ocupan a veces un lugar superior en la prevencién del sangrado.
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Visién esquematica de los disefios de ensayos aleatorizados segun las indicaciones.

Ensayos exploratorios de farmacologia clinica intranasal,
neuropsiquiatricos y metabdélicos

El oxytocin intranasal (habitualmente 18-48 IU o dosis superiores en protocolos de
investigacion) se ha evaluado en cientos de estudios por sus efectos sobre el reconocimiento de
emociones, la confianza, la empatia y la saliencia social. En el trastorno del espectro autista, los
resultados son dispares: algunos ensayos anteriores y de menor tamafio, o0 metaanalisis,
notificaron mejoras de la capacidad de respuesta social (en particular en nifios de menor edad),
mientras que un amplio ensayo aleatorizado en nifios (n0 290)o hall6é un beneficio global en la
escala de capacidad de respuesta social puntuada por el cuidador principal, aunque una
interaccién con la edad sugirié posibles indicios en el subgrupo de 3-5 afios. Los metaanalisis de
ensayos en el trastorno del espectro autista muestran efectos pequefios o no significativos
sobre los sintomas nucleares una vez tenidas en cuenta la heterogeneidad y el sesgo.

En la esquizofrenia, los metaanalisis indican un efecto pequefio sobre los sintomas negativos.
Los ensayos aleatorizados en trastornos por consumo de sustancias (17 ensayos sobre alcohol,
opioides, estimulantes, cannabis y nicotina) notificaron reducciones inconsistentes del craving,
la abstinencia o el consumo (positivas en 3-4 de 11 ensayos por dominio), con alto riesgo de
sesgo. Un ECA multicéntrico de 2026 en el trastorno por consumo de alcohol (n=100, hasta 70
IU/day) no hall6é una reduccion significativa de los dias de consumo intensivo de alcohol, pero
sefald beneficios secundarios sobre la ira y la agresividad; el compuesto se tolerd bien. Un
metaanalisis de ensayos sobre ingesta de alimentos mostré una reduccion de la ingesta en
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participantes sin trastorno psiquiatrico, pero efectos nulos en los trastornos de la conducta
alimentaria o en la esquizofrenia. Los metaanalisis sobre el dolor son dispares: un analisis
agrupado de tres ECA pequefios no mostré una reduccién significativa de la intensidad del dolor
(9=0,31; IC del 95 %: —-0,10 a 0,73), aunque una revision narrativa sugirio posibles beneficios en
afecciones especificas como la lumbalgia o la migrafa. Los tamafos del efecto globales en
metaanalisis psiquiatricos amplios son pequefios (dO 0,17-0,32)y dependen en gran medida del
contexto, la dosis, el sexo y los antecedentes (hipotesis de la saliencia social), y muchos ensayos

recientes de mayor tamafo han arrojado resultados nulos en los criterios de valoracion
principales (clinical pharmacology, RCT, and meta-analysis papers, 1991-2026).
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Ilustracién de la sintesis de la evidencia entre tipos de estudio.

Perfil de seguridad, farmacocinética y tolerabilidad

La oxytocin intravenosa requiere monitorizacién hospitalaria como medicamento de alto riesgo.
Los riesgos documentados incluyen taquisistolia/hiperestimulaciéon uterina, intoxicacién hidrica
con hiponatremia (especialmente con infusion prolongada a dosis altas y liquidos hipotdnicos),
arritmias, hipotension o hipertensién, y posible sufrimiento fetal o complicaciones neonatales.
La rotura uterina es un riesgo infrecuente pero grave en determinados escenarios obstétricos.
La administracién intranasal en entornos de investigacion (dosis Unicas o repetidas de hasta
varias semanas) produce acontecimientos adversos (irritacion nasal, cefalea, sed, cambios
conductuales leves) que, en general, son leves y estadisticamente indistinguibles del placebo en
adultos sanos, varones de edad avanzada y algunas poblaciones clinicas. El uso intranasal
cronico en adultos de edad avanzada no mostrd un impacto significativo sobre los parametros
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cardiovasculares, urinarios o metabdlicos. Los datos farmacocinéticos indican una semivida
plasmatica breve (0 3-6min tras IV; se postulan efectos centrales mas prolongados), una
biodisponibilidad intranasal baja y muy variable hacia el sistema nervioso central (O 0,7-3% en
ensayos sensibles), lo que contribuye a una traslacion clinica inconsistente. Las revisiones
sistematicas de la seguridad intranasal en >1.500 participantes (1990-2011 y actualizaciones
posteriores) confirman que no existe un perfil fiable de efectos adversos distinto del placebo a

las dosis de investigacion ni desenlaces adversos graves consistentes en el uso controlado a
corto plazo (articulos de seguridad, PK, revision y observacionales, 1990-2026).

Revisiones sistematicas recientes, metaanalisis, contexto de la
evidencia y limitaciones recurrentes

Las sintesis recientes (2011-2026) confirman grados de evidencia sélidos para las indicaciones
obstétricas, al tiempo que caracterizan las aplicaciones neuropsiquiatricas y metabdlicas como
prometedoras, aunque no concluyentes. Los metaanalisis de multiverso demuestran que los
tamanos del efecto resumen pueden variar de forma drastica (d de -0,16 a 1,45) en funcién de
las decisiones analiticas, la poblacion (neurotipica frente a clinica), la pauta posoldgica (Unica
frente a repetida) y las correcciones por sesgo de publicacidn. Las limitaciones recurrentes
incluyen una elevada variabilidad interindividual en la absorcién nasal, una semivida breve, la
dependencia del contexto (niveles basales de oxytocin, adversidad en la infancia, sexo, entorno
social), tamafios muestrales reducidos en muchos ensayos psiquiatricos, un posible sesgo de
publicacion y dificultades para el enmascaramiento debidas a efectos perceptivos sutiles. La
heterogeneidad impide conclusiones firmes para la mayoria de los usos no obstétricos. No
existe autorizacion regulatoria para las aplicaciones intranasales ni para los viales de
investigacion fuera de los entornos obstétricos hospitalarios. Los ensayos en curso contintan
precisando la estratificacion de pacientes, la dosificacidon éptima y la combinacién con
intervenciones conductuales. El trabajo futuro requiere estudios mas amplios y con potencia
estadistica adecuada, métodos de administracion mejorados y subgrupos preespecificados
claros (articulos de revision y metaanalisis, 2011-2026).

El conjunto de la evidencia subraya oxytocin acetate como un uterotdnico fundamental con un
largo historial de seguridad bajo supervisién, mientras que los efectos centrales siguen siendo
un area activa de investigacion farmacoldgica con importantes restricciones metodolégicas y
bioldgicas. (Recuento de palabras 0 1,750)
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