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Resumen

RESUMEN
INTRODUCCION

La induccion de parto comporta la pretension de terminar el embarazo antes de
gue se desarrolle una dindmica uterina espontanea, mediante métodos farmacoldgicos,
mecanicos o ambos, en un intento de que el parto tenga lugar por via vaginal. En las
ultimas décadas, la tasa de parto inducido ha aumentado de manera notoria, lo que no
siempre se ha considerado debidamente justificado, situdndose actualmente entre el
20-30% del total de nacimientos. Entre otros factores, la disponibilidad de mas y mejores
métodos de maduracién cervical ha contribuido a este aumento. Una de las mayores
controversias en relacion a la induccién de parto es su posible influencia sobre la tasa
de cesarea, que se ha considerado multiplicada por dos en el parto inducido frente al
parto espontaneo, sobre todo ante condiciones cervicales desfavorables al inicio de la
induccion. Recientemente se ha aprobado en Espana el misoprostol en dosis de 25 mg
para la induccion de parto y, en su protocolo de dosis bajas (25 mg/4-6 horas), ha
empezado a utilizarse en nuestros paritorios con este fin, desplazando a otros métodos
entre los que destaca por su extenso uso, la dinoprostona 10 mg en su dispositivo de
liberacion retardada. Sin embargo, y a pesar de que los diferentes métodos de induccién
han sido objeto de multiples estudios y revisiones, la literatura que compara estos dos
métodos, con nuestra misma dosificacién y posologia, es muy escasa. Con el presente
estudio, y ante el relevo farmacoldgico que estd aconteciendo en la practica clinica, nos
planteamos el andlisis comparativo entre el misoprostol y la dinoprostona via vaginal en
las dosificaciones descritas, con la pretensidon de aportar informacién acerca de su

eficacia y su seguridad en el contexto del parto inducido.
OBIJETIVO

Evaluar la tasa de cesarea en la induccién de parto con misoprostol via vaginal
en dosis de 25 mg/4-6 horas frente a la induccidn con dinoprostona via vaginal 10 mg
en su dispositivo de liberacion retardada. Como objetivos secundarios se estudio la
evolucion temporal del parto inducido y los resultados materno-neonatales en funcién

del método de maduracion cervical.
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MATERIAL Y METODOS

Se llevé a cabo un estudio prospectivo de cohortes en el periodo de tiempo
comprendido entre el 1 de marzo de 2013 y el 24 de mayo de 2015, incluyendo un total
de 401 gestantes a término, con indicacion médico-obstétrica para la induccién y
condiciones cervicales desfavorables al inicio de la misma. Del total de pacientes, 241
fueron inducidas con misoprostol y 160 con dinoprostona. Los criterios de inclusién
fueron: gestaciones Unicas, con feto vivo en presentacion cefdlica, con una edad
gestacional >37 semanas, cuyo indice de Bishop al inicio de la induccién fue <6, sin
contraindicacion para el parto vaginal y sin contraindicacién para el uso de
prostaglandinas. La bolsa podia estar integra o rota pero no se constaté dindmica uterina
regular. Se consideraron criterios de exclusién el antecedente de cesdrea u otra cirugia
uterina previa, la edad gestacional < de las 37 semanas de gestacién, los embarazos
multiples, la muerte fetal intrauterina, la infeccion por el VIH y la evidencia anteparto

de compromiso fetal.

Las pacientes se incluyeron mediante un muestreo no probabilistico de forma
consecutiva conforme se indicaron las inducciones en el Bloque Obstétrico durante el

periodo de estudio.

Siguiendo el protocolo aprobado en nuestro centro, previamente a la induccién se
realizd un checklist o lista de verificaciones para evaluar las condiciones materno-fetales
y la adecuacién de la induccién. Aquellas gestantes con un indice de Bishop menor o
igual a 6 precisaron de un método de maduracion cervical. Dado que en este grupo de
pacientes, que cumplian los criterios de inclusion, ambos farmacos se consideran de
primera linea, el equipo investigador ofrecié a la gestante participar en el estudio y
entregd un consentimiento informado. Tras su aceptacién y firma, el Obstetra eligi6 el
método de maduracion en funcidn de su criterio, siguiendo el protocolo de Induccion de

Parto de nuestro centro.

El misoprostol se utilizé en su protocolo de dosis bajas (25 mg/4-6 horas) con un
maximo de 24 horas (o 6 dosis). A las 24 horas del inicio de la maduracién cervical la

paciente se derivd al Bloque Obstétrico para, en caso de no haberse establecido la
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dinamica de parto, pasar a la administracion de oxitocina intravenosa a las 4 horas del

ultimo preparado.

Cuando se opté por la dinoprostona se utilizé el dispositivo vaginal de liberaciéon
prolongada con 10 mg que se mantuvo un maximo de 24 horas, momento en el que se
derivé al Bloque Obstétrico. A los 30 minutos tras la retirada del dispositivo, se
administré oxitocina intravenosa en los casos en los que no se habia establecido

dinamica uterina regular.

En ambos casos se recogieron variables sociodemograficas, caracteristicas de la
gestacion, datos relativos a la induccion, a la via del parto y a la evolucion temporal del
mismo. También datos relativos al puerperio, las caracteristicas del recién nacido y las

complicaciones materno-fetales.
RESULTADOS

Los dos grupos, el inducido con dinoprostona y el inducido con misoprostol,
fueron homogéneos para la edad, los antecedentes personales y caracteristicas de la
gestacion como la edad gestacional, la obtencidn de la gestacién espontanea o mediante
Reproduccién Asistida, la patologia obstétrica a lo largo de la gestacion, la distribucion

del estreptococo del grupo By la paridad.

En ambos grupos de estudio los motivos para la induccidn, en orden decreciente
fueron: la Rotura Prematura de Membranas (37,9%), la Gestacion Cronoldgicamente
Prolongada (19%), la Diabetes Gestacional (13,4%) y la Enfermedad Hipertensiva del
Embarazo (7%). Algunos de estos motivos frecuentes como la bolsa rota y la Enfermedad
Hipertensiva del Embarazo y otros con una frecuencia menor como el oligoamnios
(4,7%) y la induccién por feto pequeio para la edad gestacional (4,2%) se distribuyeron
de forma diferente entre los grupos de estudio, por lo que fueron objeto de andlisis

multivariable.

La media para el indice de Bishop al inicio de la induccién fue 2,4 en el grupo
inducido con misoprostol y de 2,1 en el grupo de dinoprostona (p=0,059), lo que estuvo

en el limite de la significacion estadistica. Aunque no nos parecié una diferencia
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clinicamente significativa esta variable fue incluida en todos los modelos de regresion

logistica aplicados.

En cuanto a la evolucion de las condiciones cervicales tras la maduracion cervical,
se obtuvo un indice de Bishop medio de 6,6 para el misoprostol frente a 6,1 para la

dinoprostona, con una diferencia en el limite de la significacién estadistica (p=0,051).

Las necesidades de oxitocina, el liquido meconial a lo largo de la induccién vy el

uso de analgesia fueron similares entre los grupos de tratamiento.

La tasa de cesdrea fue del 14% en el grupo inducido con misoprostol y del 19%
en el grupo de dinoprostona {RR=1,38 (0,89-2,13), p=0,145}. No se encontraron
diferencias en los partos instrumentales, la posicion durante el expulsivo, las
episiotomias ni los desgarros en funcion del método de maduracion cervical empleado
ni en la media en dias de estancia hospitalaria. En el contexto del parto vaginal, hubo
mas patologia en el alumbramiento en el grupo inducido con dinoprostona (10,5%) que

en el grupo inducido con misoprostol (4,3%), p=0,02.

Se objetivd menor porcentaje de cesarea por fracaso de induccion en el grupo
inducido con misoprostol frente al grupo inducido con dinoprostona (p=0,028). No se
encontraron diferencias en las cesareas por No Progresidon de Parto ni en las cesareas

por Riesgo de Pérdida de Bienestar Fetal entre los grupos de estudio.

El porcentaje de parto vaginal en menos de 24 horas desde el inicio de la
induccion fue del 53% en el grupo dinoprostona y del 44% en el grupo misoprostol, sin
diferencias significativas entre los grupos de estudio tras ajustar por variables

confusoras [RR=1,08 (0,90-1,29), p=0,401].

No hubo diferencias en la tasa de parto vaginal en menos de 12 horas desde el
inicio de la induccién. Tampoco se encontraron diferencias en el porcentaje de fracaso
en alcanzar los 3 centimetros de dilatacion (9,1% en el grupo de misoprostol y 13,8% en

el grupo dinoprostona, p=0,147).
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Constatamos que la paridad es un factor predictor importante en el contexto del
parto inducido, también en su evolucion temporal. El 96,5% de las multiparas y el 80,2%
de las nuliparas tuvieron un parto vaginal. El 38,7% de las nuliparas y el 79,5% de las
multiparas alcanzaron parto vaginal en menos de 24 horas desde el inicio de la induccién

(p<0,0001).

No se encontraron diferencias en las complicaciones maternas como la fiebre
puerperal, la atonia uterina, el puerperio patoldgico y tipo de patologia puerperal en

funcion del método de maduracién cervical empleado.

No se encontraron diferencias en el valor del pH al nacimiento, la puntuacién en
el Test de Apgar al minuto y a los 5 minutos, en la necesidad de ingreso en la Unidad de
Neonatologia ni en los motivos de este ingreso. Sin embargo, la media en el peso al
nacimiento fue de 3133 gramos en el grupo inducido con dinoprostona y de 3283
gramos en el grupo inducido con misoprostol. Esta diferencia estadisticamente
significativa (p=0,002) no nos parecié clinicamente relevante, pero se incluyé, para su

ajuste, en todos los modelos de regresién logistica aplicados.

La necesidad de reanimacion tipo Il y IV fue mayor para los recién nacidos del
grupo inducido con dinoprostona vaginal (9,4%) frente al grupo inducido con
misoprostol (4,1%), p=0,034. Sin embargo, esto no se reflejé en mayor probabilidad de
ingreso en la Unidad de Neonatologia. Se procedié a analizar esta diferencia y se
encontré que los recién nacidos que precisaron Reanimacién Neonatal partieron de
mayor riesgo con origen en el motivo de la induccion. Las diferencias en las necesidades
de Reanimacidon Neonatal tuvieron su origen en el motivo de induccién (Enfermedad
Hipertensiva del Embarazo y liquido amnidtico tefiido de meconio), no dependiendo del

método de maduracion cervical empleado.

Los recién nacidos del grupo misoprostol estuvieron una media de 25 horas con
la bolsa rota y los del grupo dinoprostona 17,5 horas (p=<0,0001), lo que puede ser el
motivo de que los tres casos de sepsis neonatal diagnosticados se agrupasen en el grupo

de misoprostol.
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CONCLUSIONES

No hubo diferencias en la tasa de cesarea entre la inducciéon del parto con
misoprostol via vaginal en su protocolo de dosis bajas (25 mcg/4-6 horas, maximo 24
horas) frente a la induccién con dinoprostona via vaginal de 10 mg en su dispositivo de

liberacion retardada (maximo 24 horas).

No se encontraron diferencias en el porcentaje de gestantes que alcanzaron parto
vaginal en menos de 24 horas desde el inicio de la induccién en funcién del método de
maduracion empleado, tras ajustar por variables confusoras.

Globalmente, la evolucién temporal de la dilatacién del parto inducido fue mas
rdpida entre las multiparas que entre las nuliparas y en ambos subgrupos, mas rapida en
el grupo dinoprostona que en el grupo misoprostol. Sin embargo, tras ajustar por
variables confusoras no se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en
funcién del método de maduracién cervical empleado.

No se encontraron diferencias en los resultados materno-neonatales asociados a la
induccion en funcién del método de maduracion cervical empleado. Las discrepancias
de distribucion en los diagndsticos de sepsis neonatal y en las necesidades de

Reanimacidn del neonato no dependen del método de maduracién cervical empleado.
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Introduccion

1 INTRODUCCION

1.1 Definicidn
1.1.1 Induccidn del parto

La induccion de parto es aquel proceder obstétrico cuyo objetivo es
desencadenar artificialmente contracciones uterinas para lograr el parto antes del
comienzo espontaneo de éste. La induccién de parto comporta la pretensién de
terminar el embarazo de manera anticipada, mediante métodos farmacolégicos,

mecanicos o ambos, en un intento de que el parto tenga lugar por via vaginal (1).
1.1.2 Conceptos fundamentales

1.1.2.1 Fisiologia del parto

Se denomina parto al proceso fisiolégico que pone fin al embarazo determinando

que el feto y sus anejos abandonen el Utero y salgan al exterior.

El desencadenamiento del parto en el ser humano es un proceso fisioldgico
multifactorial que incluye un conjunto integrado de cambios en el Utero materno
(miometrio, decidua y cérvix uterino) que ocurren gradualmente durante un periodo de

dias o semanas.

Entre estos cambios destaca el aumento en la sintesis y liberacion de
prostaglandinas dentro del musculo uterino y un incremento de las gap-junction y de los

receptores miometriales para la oxitocina.

Una vez que el miometrio y el cérvix estan preparados, factores endocrinos y/o
paracrinos con origen en la unidad feto-placentaria daran el paso de un patrén irregular

de contractilidad uterina a un patrén de contracciones regulares y efectivas.

El feto parece influir en el inicio del trabajo de parto coordinando la activacién
de la actividad miometrial a través de la produccion de esteroides placentarios, la
distension mecdanica del Utero y por la secrecién de hormonas neuro-hipofisarias fetales

y otros estimulos para la sintesis de prostaglandinas.
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El trabajo de parto es un diagndstico clinico basado en la presencia de
contracciones uterinas dolorosas y regulares y cambios progresivos en el cuello uterino

que incluyen su borramiento y dilatacion (1)(2).

1.1.2.2 Excitabilidad y contractilidad uterinas

Como 6érgano compuesto por fibra muscular lisa, el Gtero posee un elevado grado
de actividad auténoma capaz de provocar ondas de despolarizacidon que se propagan y
causan contracciones espontdneas. Esta actividad autonoma se encuentra sometida a
numerosas influencias: el sistema nervioso simpatico y parasimpatico, los mediadores
celulares sintetizados probablemente in situ como las prostaglandinas, las hormonas de
diverso tipo entre las que destaca la oxitocina y las hormonas gonadales y la propia
influencia del contenido uterino, es decir, la actividad fetal y la de los érganos anejos
entre los que destacan la placenta y el amnios. Entre las influencias sefialadas sabemos
que en el utero gravido humano, la accion « adrenérgica es activadora y la (3,
inhibidora. Las prostaglandinas son poderosas activadoras de la contraccién uterina,
siendo sintetizadas abundantemente en el tejido amnidtico durante el embarazo
aunqgue también se forman en el miometrio. La progesterona y el estradiol actuan de
manera contrapuesta sobre la fibra lisa uterina. La progesterona es capaz de producir
hiperpolarizacidén de la membrana celular, limitando asi la velocidad de propagacién de
la onda de despolarizacion y de aumentar la fijacidn del calcio al reticulo sarcopldasmico,
con lo que reduce su disponibilidad en las proteinas contractiles. Los estrégenos por el
contrario promueven la hipersensibilidad de la fibra muscular lisa, la aparicion de
contracciones espontdneas y la mayor sensibilidad del miometrio a la accién de

sustancias estimulantes (2).
1.1.3 Historia y uso de agentes oxitdcicos
En el curso de la historia los agentes uteroténicos usados por primera vez fueron

los alcaloides ergéticos (o alcaloides del cornezuelo del centeno), después la oxitocinay

por ultimo las prostaglandinas. Su uso se encuentra relacionado con el tratamiento de
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la hemorragia puerperal ademdas de con el desencadenamiento de contracciones

uterinas.

En 1582 se describid por primera vez que un alcaloide del cornezuelo del centeno,
el Secale Cornutum, provocaba contraccion del Utero durante el parto. Sin embargo,
aunque el uso inicial de los alcaloides ergdticos acortaba el tiempo hasta el parto, con
frecuencia se asociaba a efectos fatales para la madre y el feto como la rotura uterinay
la muerte fetal o materna, por lo que se puso fin a su uso en 1828. En los afios siguientes
se investigaron otras moléculas del mismo grupo y en 1932 Dudley y Moir describieron
la ergometrina, con efecto especifico sobre el Utero y menos efectos vasoespdsticos
asociados. La ergometrina y la metilergometrina se utilizan actualmente en el contexto
de la hemorragia post-parto y la atonia uterina, pero su uso mas alla esta ilimitado por
efectos secundarios como la tetania uterina. Ademas, los alcaloides ergéticos son menos

estables que la oxitocina.

En 1909 Sir Henry Dale descubrid la oxitocina y describié su efecto contractil sobre
el utero e incluso concluyd que la molécula procedia del I6bulo posterior de la hipdfisis.
En 1955 el bioquimico estadounidense Vincent du Vigneaud fue el primero en describir
la oxitocina como un polipéptido y fue capaz de sintetizarlo, recibiendo el premio Nobel
por sus trabajos en el campo de la bioquimica. Al mismo tiempo varios estudios
mostraron que el uso de la oxitocina podia provocar u optimizar el parto sin los graves
efectos adversos asociados a los derivados ergoticos. Una de las desventajas de la
oxitocina es su corta vida media y en este contexto aparece un andlogo de la oxitocina,
la carbetocina, con mayor vida media (similar a la metil-ergometrina) y sin los efectos

adversos de la ergometrina.

Las prostaglandinas fueron aisladas en 1936 por Von Euler de extractos de vesiculas
seminales y semen humano en el que se encuentran las mayores concentraciones,

habiéndose aislado hasta 31 prostaglandinas diferentes en él.

Las prostaglandinas se forman en practicamente todos los tejidos corporales a partir
de 4acidos grasos esterificados, en particular del acido araquiddnico. La transformacién

del acido araquiddnico en prostaglandinas depende del tejido, el estimulo y la presencia
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de inductores e inhibidores enddgenos o farmacoldgicos. Las prostaglandinas son
liberadas in situ como mediadores que causan cambios celulares multiples, provocando
estimulacion o inhibicion. Los sistemas sobre los que tienen efectos son principalmente
el cardiovascular, el gastrointestinal, el renal, el pulmonar, el reproductor y el

hematopoyético.

La primera prostaglandina empleada en ginecologia y obstetricia fue la F2a en 1968,
pero posteriormente cayd en desuso por las reacciones adversas no deseadas. Mas
adelante se comenzd a administrar prostaglandina E por multiples vias, dentro de ellas
la dinoprostona (E2), que fue aprobada por la Food and Drug Administration (FDA) para
la maduracion del cuello del utero. A lo largo de los afos las investigaciones han ido
profundizando en el desarrollo de analogos sintéticos para conseguir compuestos mas

estables, mas especificos y de accién mas prolongada en el tiempo.

Como vemos, histéricamente se han buscado distintas formas de poner en marcha
el proceso del parto, no siempre con éxito. A medida que nos hemos adentrado en el
conocimiento acerca de los mecanismos del parto, se han introducido agentes que
reproducen el proceso natural y tienen mds probabilidades de éxito. Existen diversos
métodos farmacoldgicos y no farmacoldgicos que se han ido utilizando en la induccién

de parto y que iremos detallando en este texto (3)(4).

1.1.4 Relevancia del tema

La induccion de parto se ha considerado un capitulo de gran interés por la sociedad
en general y por los obstetras en particular. Es un procedimiento que tiene implicaciones
maternas y fetales y, mas alla de esto, también implica una sobrecarga en las salas de
partos con respecto a los partos de inicio espontaneo. La politica de induccidn,
incluyendo indicaciones, métodos y cuidados que se ofrecen, necesita ser

continuamente optimizada (1).

Se trata de una forma anticipada de nacer en base a indicaciones multiples que se
engloban en dos capitulos fundamentales: las inducciones médicas y las inducciones

electivas. Las primeras estan motivadas por razones maternas, obstétricas o fetales; las
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electivas son punto de debate y se justifican por razones de tipo menor e indole
estrictamente social o de conveniencia. La induccion de parto tiene habitualmente como
primer objetivo salvaguardar la salud materno-fetal. Sin embargo hay que destacar que
no estd exenta de riesgos y que su realizacidn tiene una enorme trascendencia y alcance

perinatal (5).

Indicar una induccién es sinénimo a afirmar que los riesgos de continuar la gestacién
son mayores que los de un parto antes de que éste se desencadene espontdneamente.
Son factores determinantes en la balanza riesgo-beneficio: la edad gestacional y por
tanto la madurez pulmonar, la severidad de la condicidn clinica que motiva la induccidn
y las condiciones cervicales al inicio de la misma. Por su complejidad, no es sencillo
valorar correctamente riesgos y beneficios. La inadecuada indicaciéon de una induccién
conllevaria una yatrogenia considerable respecto a los resultados neonatales, la tasa de
cesareas innecesaria y los costes (6)(7).

1.1.5 Aclaraciones y terminologia: maduracidn cervical, pre-induccion e induccién
de parto

No obstante, la definicidn previa admite diferentes terminologias y es importante
aclarar los siguientes aspectos:

La maduracion cervical es un conjunto de cambios bioquimicos y funcionales que
comienzan en el primer trimestre de la gestacion y progresan hasta el término, y cuyo
resultado final se traduce en cambios del cérvix tales como reblandecimiento,
acortamiento y dilatacién. La valoracion de las condiciones del cuello uterino, como
veremos, es uno de los items a tener en cuenta al decidir el modo de inicio de una
induccion. Cuando las condiciones del cérvix uterino son desfavorables el primer paso
serd la maduracién cervical. No hay evidencia que considere la maduracion cervical
independientemente de la induccién de parto. Por lo tanto, cuando esté indicada la
maduracion cervical se considerarda parte de la induccion de parto y asi lo
consideraremos en este texto. El término pre-induccion es sinébnimo al de maduracién

cervical (1)(8).
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1.2 Tasa de parto inducido

La tasa de parto inducido varia ampliamente segun el area geografica en la que nos
situemos y puede ser diferente incluso entre instituciones de un mismo ambito
geografico. La induccién es uno de los procedimientos obstétricos mas frecuentemente
utilizados y su tendencia ha sido creciente en los ultimas décadas, aunque no siempre
debidamente justificada (5). Han contribuido a este aumento diversos factores como la
disponibilidad de mejores métodos de maduracion cervical, la preocupacién de médicos
y pacientes por la muerte fetal intrauterina a término y post-término, la mejora
tecnoldgica en la evaluacion del estado fetal intrauterino, el deseo de seleccionar una

fecha conveniente para el parto y actitudes mas relajadas frente a la induccidn electiva

(9).

Segun las ultimas publicaciones estadounidenses, en las décadas comprendidas
entre 1990 y 2010, la tasa de partos inducidos se duplicé alcanzando el 23,8% del total
de los partos. Cabe destacar que la tasa de inducciones a término precoces (aquellas
cercanas a la semana 37 de gestacion) se cuadruplicé pasando del 2% al 8% del total en
el mismo periodo de tiempo, con las consecuencias neonatales asociadas al nacimiento
en estas edades gestacionales en el limite entre la prematuridad y el nacimiento a
término. La tendencia a la induccidon de parto varia segun la edad gestacional. Las
ultimas fuentes americanas apuntan una tendencia global decreciente desde el 2010
con cifras del 23,7% en 2011 y del 23,3% en 2012. La tasa de parto inducido en las
semanas 36, 37 y 38 ha mostrado un descenso desde 2006 siendo la induccién en la
semana 38 la que mayor declinar ha experimentado tal y como se aprecia en la

llustracion 1 (10)(11).
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llustracion 1. Prevalencia de la induccién de parto segin la edad gestacional. EEUU 1990-2012
Modificado de: Michelle JK, Osterman MJ et al. Recent declines in induction of labor by gestational age.
NCHS Data Brief. 2014 Junio; 1(155)

NOTA: solo gestaciones Unicas. Pretérmino precoz es < 34 semanas de gestacién; Pretérmino
tardio es 34-36 semanas; A término precoz es 37-38 semanas; A término es 39-40 semanas; A
término tardio es 41 semanas; Post-término es 42 semanas 0 mas.

Acceso a la figura en: http://www.cdc.qov/nchs/databriefs/db155 table.pdf#1. SOURCE: CDC/NCHS,
National Vital Statistics System.

Segun el Informe sobre la Atencidn al Parto y Nacimiento en el Sistema Nacional
de Salud (diciembre 2012) publicado recientemente por el Ministerio de Sanidad (12) la
tasa de induccion de parto en el Sistema Nacional de Salud se situa en el 19,4% siendo
superior al estandar de referencia de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (menos
del 10%) (13), que por otro lado data del afio 1985. Podemos contrastar los datos con el
porcentaje de partos inducidos que proporciona el CMBD (Explotacién Estadistica del
Conjunto Minimo de Datos Hospitalarios del Ministerio de Sanidad) (15,3%). Sefialar que
en estos documentos afirman que /a obtencion de esta informacion ha presentado
dificultades debido a la diferente terminologia utilizada en las historias clinicas, fuente

de los datos.
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1.3 Indicaciones
1.3.1 Indicaciones médicas y obstétricas

Cuando los riesgos materno-fetales de continuar el embarazo son mayores que los
riesgos de un parto antes de que éste se desencadene espontaneamente las opciones
son dos: la cesdrea electiva y la induccién de parto (9). Dados los mayores riesgos
maternos asociados a la cesdrea, la induccién de parto es la opcién preferible ante la

ausencia de contraindicaciones para el parto vaginal (5)(1).

Sin embargo, los riesgos de un nacimiento adelantado raramente pueden
determinarse con precision. Son factores determinantes en esta balanza riesgo-
beneficio la edad gestacional, la presencia o ausencia de madurez pulmonar, la
severidad de la condicidn clinica que justifica la induccidn, las condiciones del cuello
uterino al inicio de la induccion y factores socio-demograficos. Se ha recomendado la
induccion programada en determinadas gestaciones de alto riesgo con el objetivo de
mejorar los resultados materno-fetales. Sin embargo la evidencia cientifica es limitada
y son necesarios mas estudios de calidad que establezcan beneficios para condiciones

médicas u obstétricas determinadas (6)(7).

Los motivos que con mayor frecuencia nos llevan a indicar una induccién de parto

son los siguientes (14) :

e Rotura prematura de membranas

e Embarazo cronolégicamente prolongado

e Enfermedad hipertensiva del embarazo: preeclampsia, eclampsia,
HELLP sindrome (Hemolysis, Elevated Liver enzymes, Low Platelets)

e Patologia materna como la diabetes gestacional

e Condiciones fetales entre las que destaca el crecimiento intrauterino
restringido

e Gestaciones gemelares

e Muerte fetal anteparto

e Corioamnionitis
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1.3.2 Induccién electiva del parto

La induccion electiva o social es toda induccidn que se indica por razones ajenas a
motivos clinicos, es decir que se realiza sin una indicacién médica u obstétrica y siempre
mas alld de las 37 semanas de gestacidn. Supone una de las causas mas importantes del
incremento en las tasas de induccidn de parto actuales. Podemos resumir en tres las
potenciales desventajas en torno a la induccién electiva del parto: la tasa de cesareas,
la morbilidad neonatal asociada y los costes derivados. Por otro lado, la induccidn sin
motivos médicos también implica las siguientes ventajas: disminucién de la muerte fetal
intrauterina inexplicada, reduccion de la macrosomia fetal y sus consecuencias,
disminucion del liquido amnidtico meconial (aunque no del sindrome de aspiracién
meconial en el neonato) y reduccién de los “partos en camino” al hospital. Por ultimo,
la induccidn electiva supone un modo programado de nacer que evitara la disrupcion de
las responsabilidades profesionales y personales del médico, la gestante y su entorno

(15).

No hay suficiente evidencia acerca de la asociacién entre la induccién electiva y la
tasa de cesareas, aunque una de las preocupaciones en torno al tema es el potencial
riesgo de cesdrea en la fase latente debido a la duracidn prolongada del procedimiento.
Cualquier incremento en el riesgo de cesdrea asociado a la induccidn parece estar
relacionado principalmente con un cuello uterino desfavorable al inicio del parto. Por
ello, la mayoria de los estudios informan que las mujeres con cérvix favorable no tienen

mayor riesgo de cesarea (16)(14).

Si se ha asociado a la induccién electiva un aumento de la morbilidad neonatal
derivada de la prematuridad inadvertida asociada a las gestaciones a término tempranas
(aquellas entre la 37 y la 39 semana de gestacidn). Los problemas respiratorios pueden
ser consecuencia del parto prematuro de un feto con edad gestacional mal datada, o la
taquipnea transitoria relacionada con una cesarea tras una induccidn fallida. Aunque los
datos son limitados, la induccidn electiva del parto en embarazos bien datados de > 39
semanas no se asocia con mayor riesgo de taquipnea transitoria del recién nacido, sepsis

neonatal, convulsiones, hipoglucemia, ictericia o Apgar <7 a los 5 minutos, en
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comparacion con la conducta expectante. Por el contrario, los recién nacidos a término
precoces (entre las semanas 37 y 39 de gestacidn) tienen mayor morbilidad neonatal y
mayores necesidades de cuidados de salud durante el primer afio de vida. Y por todo
esto existe consenso en no realizar inducciones electivas antes de las 39 semanas de

gestacion (1)(17)(15).

Sin embargo, no hay datos suficientes para posicionarse a favor o en contra de la
induccidn electiva de parto > 39 semanas de gestacion (17). Son necesarios ensayos
clinicos randomizados con suficiente potencia estadistica para evaluar la seguridad
materna y neonatal, y determinar qué porcentaje de muertes fetales y neonatales
podrian ser evitadas con la induccién electiva del parto. Tampoco disponemos de
estudios con suficiente nivel de evidencia respecto al impacto de la induccidn electiva
de parto en relacidn a la tasa de cesdreas, frente a la conducta expectante. A la espera
de las mismas, la comunidad cientifica en general evita la induccion electiva como via
de finalizacion habitual de la gestacidn, y en el caso particular e individualizado de optar
por una induccién electiva hay acuerdo en indicarla por encima de la semana 39 de

embarazo (1)(18).

1.4 Contraindicaciones

La induccion de parto estd contraindicada en todas aquellas situaciones en las
que el riesgo materno-fetal del parto y del nacimiento vaginal se prevea mayor que el

riesgo del parto mediante cesarea:

e Cesdrea anterior no segmentaria o incisién en T invertida

e Embarazo tras incisién uterina transmural con entrada en la cavidad
uterina

e Embarazo tras rotura uterina

e Herpes genital activo

e Placenta previa oclusiva y vasa previa

e Prolapso de corddn umbilical o procidencia persistente del cordén

umbilical
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e Sijtuacion fetal transversa u oblicua

e Cancer cervical invasivo

Otras situaciones consideradas clasicamente como contraindicaciones relativas
habran de ser evaluadas individualmente y en funcién de la experiencia del centro. El
juicio clinico individual dependerd de si se considera razonable o no intentar una
induccion de parto. En estas situaciones la monitorizacién y el control mediante registro
cardio-tocografico deberia ser estricto asi como menor el umbral para la intervencién
en caso de no progresion del parto o pruebas de bienestar fetal poco tranquilizadoras

(5)(1). Podriamos englobar en este grupo:

e Presentacidn podalica
e Gestacion gemelar
e Macrosomia fetal

e Gran multiparidad

1.5 Tasa de cesarea e induccion de parto

Una de las mayores controversias en relacién a la induccion del parto es el peso
gue esta tiene sobre la tasa de cesareas, especialmente en las inducciones electivas a

término, o el momento ideal para inducir una gestacion en vias de prolongacion.

Segun varios estudios de cohortes, la tasa de cesarea se ve incrementada por dos
en gestantes nuliparas con embarazo Unico que son sometidas a una induccién de parto
(médica o electiva) en comparacién con aquellas gestantes cuyo parto se desencadena
espontdneamente (19)(20)(21). Sin embargo, es discutido utilizar el grupo de mujeres
con inicio espontaneo del parto como grupo control, pues muchas de las mujeres con
manejo expectante finalizardn en cesdrea programada en lugar de iniciar el parto, con

lo que se incurre en un sesgo de seleccién de pacientes en cada grupo.

Cuando se compara la tasa de cesareas en mujeres nuliparas con cérvix

desfavorable que se han inducido de forma electiva con la de mujeres nuliparas con
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cuellos uterinos desfavorables de la misma edad gestacional que han seguido una

conducta expectante, no hubo diferencias entre ambos grupos (22).

En el subgrupo de inducciones electivas (sin causa médica u obstétrica) mas alla
del término (a partir de la semana 39 de gestacion) la tasa de cesareas estd siendo objeto
de ensayos clinicos randomizados con resultados controvertidos. Contrariamente al
conocimiento previo, los nuevos datos postulan que la tasa de cesarea en la induccién
de parto podria no verse incrementada e incluso plantean un descenso en el porcentaje
de cesdreas en inducciones electivas a término. Sin embargo los estudios realizados no

tienen la suficiente potencia estadistica para que puedan ser extrapolados (23)(24):

Los estudios de mujeres multiparas que han tenido un parto vaginal anterior
reportan consistentemente un bajo riesgo de parto mediante cesarea por induccion
fallida, y el riesgo de cesarea es menor que en las mujeres nuliparas sometidas a una
induccion(14). Casi todos los estudios son retrospectivos, pero hay ensayos clinicos

aleatorizados que confirman estos resultados (25).

En Espana, en la mayoria de centros hospitalarios se evitan las inducciones
electivas. Las inducciones que se llevan a cabo en nuestro dmbito sanitario entran
dentro de las inducciones con indicacién médica u obstétrica, y en este grupo no hay
nuevos datos que desbanquen la idea general del aumento de la tasa de cesdreas en los

partos inducidos (1).
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1.6 Predictores de éxito en el parto inducido

1.6.1 Factores predictores

La probabilidad de éxito de una induccién de parto va a depender

fundamentalmente de los siguientes factores:

1.6.1.1 Caracteristicas maternas y fetales

Caracteristicas maternas: la paridad, la edad y la relacion entre la talla y el peso de la

gestante (indice de Masa Corporal). La multiparidad, la talla elevada de la gestante y el
indice de Masa Corporal < 30 se asocian a mayor probabilidad de éxito de la induccién

(26)(27).

Caracteristicas fetales: el peso fetal estimado y la edad gestacional. La edad gestacional

avanzaday el peso fetal estimado por debajo de 3500 g se asocian a mayor probabilidad

de éxito de la induccién (26)(27).

1.6.1.2 Caracteristicas basales del cuello uterino

Las condiciones basales del cuello uterino van a ser otro factor predictor
importante que, como veremos, en la practica determinard el manejo inicial que
hagamos de la induccion. Para su valoracion tenemos varios métodos entre los que
destaca el Indice de Bishop, obtenido mediante tacto vaginal, muy utilizado en la
practica diaria. El elemento mds importante del score o indice de Bishop es la dilatacién
cervical. Se han estudiado otros predictores como la valoracién ecografica del cuello del
Utero y marcadores bioquimicos incluyendo la fibronectina fetal. Aunque ambos
predicen la probabilidad de éxito de una induccién de parto, ninguno de ellos ha

demostrado ser superior al Indice de Bishop (28)(29)(30).
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1.6.2 indice de Bishop

En 1960 el Dr. Edward Bishop desarrollé un sistema de valoracion de las condiciones
del cérvix uterino utilizando la dilatacién, el borramiento, la consistencia y la posicién
del cérvix afiadiendo la altura de la presentacion fetal. El resultado es un score en rango

entre 0-13 (31) (Tabla 1).

0 1 2 3
Dilatacion (cm) Cerrado 1-2 3-4 5-6
Borramiento (%) 0-30 40-50 60-70 >80
Plano* -3 -2 -1,0 +1, +2
Consistencia Rigido Medio Blando
Posicidn Posterior Media Anterior

Tabla 1. Indice de Bishop

Modificado de: Bishop EH. Pelvic scoring for elective induction. Obstet Gynecol 1964;24:267

*Estacion fetal segun la clasificacion de De Lee en una escala de -3 a +3: se da el valor 0 cuando el punto
mds avanzado de la presentacion se encuentra a la altura del plano que incluye las espinas cidticas. Por
encima o por debajo de este plano, la estacion se expresa en centimetros, antecedida por el signo menos
(-) o mds (+), respectivamente.

Cuando el resultado del indice de Bishop es alto, la probabilidad de parto vaginal
es similar si el parto es espontdneo o inducido. Por el contrario, resultados bajos
aumentan la probabilidad de fracaso de induccién. El valor umbral para catalogar el
resultado como alto o bajo varia entre los diferentes estudios pero, en general, un
score> 8 predice una alta probabilidad de parto vaginal mientras que una puntuacién <
6 define un cérvix desfavorable con menor probabilidad de parto vaginal. Esta relaciéon

es particularmente fuerte en mujeres nuliparas cuyo parto se induce (31)(9)(32).

Mds recientemente se ha comprobado que un indice de Bishop simplificado en
el que se valoren tan solo tres de las cinco caracteristicas iniciales (dilatacion,
borramiento y altura de la presentacion) tiene similar capacidad para predecir parto

vaginal que el score convencional (33).

La relacién entre un indice de Bishop bajo vy el fracaso de induccién, el parto

prolongado y la probabilidad de cesarea se describié antes de la generalizacidn de los
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métodos de maduracion cervical en la practica clinica pero la relacién ha persistido

vigente tras la incorporacion de los mismos (34).

1.6.3 Limitaciones de los datos disponibles

La interpretacion de los datos acerca de la eficacia de los diferentes métodos de

maduracion cervical es dificil por encontrar multiples factores de confusion entre los

que podemos citar (35) :

La falta de conocimiento acerca de la fisiologia del inicio espontaneo del parto
La gran variabilidad en la progresion normal del parto

La imposibilidad de separar la maduracion cervical de la induccién de parto
Falta de ensayos clinicos que comparen multiples métodos

Falta de informaciéon adecuada acerca de la satisfaccion por parte de las
pacientes

El uso de diferentes variables resultado en los diferentes estudios: variables
temporales, via del parto o alcanzar determinada dilatacidon cervical. Con
frecuencia los diferentes estudios toman las siguientes como variables resultado:
alcanzar determinada dilatacidn cervical, parto vaginal en 24 horas, tiempo
desde el inicio de la induccién hasta el parto o tiempo desde el final de la
maduracion cervical hasta el parto.

Por ultimo, hay que tener en cuenta que el manejo de la induccion que el equipo
Obstétrico lleve a cabo también puede ser clave en el éxito de la misma. Estudios
recientes sugieren que la fase latente del parto es significativamente mas larga
en el parto inducido en comparacion con el parto espontaneo y por tanto el
diagndstico de no progresion del parto inducido deberia realizarse de manera

cautelosa antes de alcanzar la fase activa del parto (36).
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1.6.4 Lista de verificaciones: checklist

Es importante ser riguroso al inicio de la induccién y realizar una lista de
verificaciones o checklist que evalle las condiciones maternas y fetales y compruebe la
adecuacién de la induccidn. Se deben evaluar minuciosamente los siguientes aspectos

(37):

e Comprobacion de la indicacién y la ausencia de contraindicacién

e Comprobacion de la edad gestacional

e Revisién de la historia médica y obstétrica y las pruebas habituales previas al
parto (hemograma, coagulacién y estreptococo del grupo B)

e Realizacion de un registro cardio-tocografico previo al inicio de la induccidn

e Evaluacién de la probabilidad de éxito de la induccion

1.7 Técnicas para inducir un parto

1.7.1 Oxitocina

1.7.1.1 Biosintesis y estructura quimica de la oxitocina

Es una de las dos hormonas neurohipofisarias (oxitocina y vasopresina). Se
generan a través de las vias hipotdlamo-hipofisarias, que nacen en los nucleos
magnocelulares, supradptico (NSO) y paraventricular (NPV) del hipotdlamo, y terminan
en su mayor parte en la hipdfisis posterior y una pequefia parte en el infundibulo,
especialmente en la eminencia media. El tracto hipotalamo-neurohipofisario surte de
hormonas a la hip&fisis posterior, desde donde las vierte a la circulacion, de manera

pulsatil.

Ambas hormonas se sintetizan de manera independiente en células
neurosecretoras diferentes y a partir de precursores distintos. Los precursores o
prehormonas son sintetizados en el reticulo endopldasmico neuronal y posteriormente
son procesados y vehiculados en vesiculas citoplasmicas o “granulos”, formados por un

glucopéptido asociado al grupo NH; inicial, seguido por la secuencia de los nueve
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aminodacidos de la hormona activa, otro péptido de 92 a 95 aminodacidos denominado
neurofisina y finalmente la secuencia peptidica terminal que concluye con el grupo
carboxilo (—COOH). La liberacién de la hormona se realiza por un mecanismo de

exocitosis calcio-dependiente (/lustracion 2).

Nucleo | 0!
|
Paraventricular o/ .Y 1 |
\Y/! |
.}

Nucleo [/ 7
Supraéptico 7‘. ﬁ @ /

5 - Tuber
¢/ =~ Cinereum

Fibras Neurosecretoras productoras de Factores
Liberadores hacia la Adenohipéfisis.

Vasos Portales Hipotilamo- Hipofisiarios

Adenohipofisis « |
Plexo Capilar Secundario

GH-ACTH-TSH-FSH-LH-PR ADH - Oxitocina

llustracidn 2. Sintesis de las hormonas neuro-hipofisarias
Modificado de: Flérez J. Farmacologia. 6th ed. Elsevier Espafia; 2013

Las hormonas neurohipofisarias, estructuralmente semejantes, son
nonapéptidos constituidos por 8 aminoacidos distintos y peso molecular préximo a los
1.100 Dalton. En ambas moléculas existe un puente disulfuro entre los residuos de los
aminodcidos Cisteina de las posiciones 1 y 6, formando una molécula de Cistina que
constituye un anillo de unos 20 dtomos. La vasopresina (hormona antidiurética) tiene la
misma estructura quimica que la oxitocina pero el aminoacido 3 es la Fenilalanina en

lugar de la Isoleucina y el aminodcido 8 es la Arginina en lugar de la Leucina.

Aunque las estructuras de ambas moléculas son similares, sus actividades
hormonales son completamente distintas: la oxitocina presenta actividad oxitdcica
sobre el uUtero y lactoeyectora y la vasopresina presenta actividad antidiurética y

vasopresora.

En 1955 el bioquimico Vincent du Vigneaud fue capaz de sintetizar el octapéptido
amidico, recibiendo el premio Nobel por sus trabajos en este campo tal y como dijimos

previamente (2).
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En la llustracion 3 vemos la estructura molecular de la oxitocina.

o | Cys Cys
Ry .
0 i |.- e,
e ‘M g
A . & J‘I o Tyr
H . ~N- . {:a 2
Asn l N, L “ |
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~ % e
| GIn
‘M o 0O

llustracion 3. Estructura molecular desarrollada de la oxitocina
Modificado de: National Center for biotechnology Information. US National Library of Medicine.

http://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/about.htim

1.7.1.2 Acciones fisio-farmacoldgicas de la oxitocina

Accion oxitdcica

La oxitocina incrementa el ritmo vy la intensidad de las contracciones uterinas,
gue suelen adoptar un patrén fisioldgico de propagacién desde el fundus hasta el cuello
uterino. Estimula la produccion de potenciales espiga en las células miometriales,
aumentando la frecuencia de descarga y el nUmero de potenciales presentes en una
descarga, asi como su amplitud. Su accién es dosis-dependiente de modo que con dosis
bajas, las ondas de contraccion estan seguidas de relajacion completa, de forma similar
a como lo hacen las contracciones llamadas “fisiolégicas”. A dosis altas, las contracciones
se producen con aumento del tono basal, sin que haya relajacion plena entre dos

contracciones.
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La sensibilidad del utero a la oxitocina aumenta progresivamente a lo largo del
embarazo, debido a un aumento en el nUmero de receptores, siendo maxima en las
fechas préximas al parto (2).

Otros efectos

La oxitocina estimula de manera especifica las células mioepiteliales, que se
hallan en las ramificaciones alveolares de la glandula mamaria, favoreciendo el paso de
la leche desde los canales alveolares hasta los grandes senos. Esto aumenta la eficacia
de la accidn succionadora del lactante.

A dosis bajas carece de efectos vasculares, pero a dosis altas puede producir
hipotensidn arterial. Igualmente, a dosis elevadas muestra cierta actividad antidiurética
que puede llegar a ocasionar intoxicacidon hidrica, sobre todo si se acompafa de

abundante infusion de soluciones (2).

1.7.1.3 Caracteristicas farmacocinéticas de la oxitocina

Se absorbe por via parenteral, nasal y bucal, pero la primera es la via de
administracién mas usada porque permite una dosificacién mejor y mds controlada. En
la sangre se encuentra en forma libre, se difunde con facilidad a los tejidos y tiene una
semivida corta, de menos de 10 minutos. Se inactiva en el higado y el rifidn, pero existe
una aminopeptidasa, denominada oxitocinasa, cuya concentracion aumenta en el

embarazo; quizas sea de origen placentario (2).

1.7.1.4 Papel de la oxitocina en la induccion del parto

El analogo sintético de la oxitocina es uno de los uterotdénicos mas potentes. La
administracion de oxitocina sintética es un método reconocido y ampliamente probado
para la induccién de parto. Su via de administraciéon es intravenosa puesto que es
degradada hasta formas inactivas por las enzimas gastrointestinales. Su vida media
plasmatica es corta (3-6 minutos) y la estabilidad en su concentracién plasmatica se

alcanza a los 40 minutos desde el cambio de dosis (38) .
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Es primordial tener en cuenta que ante condiciones cervicales desfavorables la
eficacia de la oxitocina disminuye considerablemente. Por lo tanto, si el indice de Bishop
al inicio de la induccion es bajo (menor de 6) serd preciso utilizar un método de
maduracion cervical para aumentar la probabilidad de éxito de la induccién (38).

La literatura cientifica apoya la implementacién de protocolos estandarizados
qgue minimicen los errores en su administracién asi como las complicaciones derivadas
del uso de la oxitocina. Se han descrito protocolos de dosis bajas, de dosis altas y
pulsatiles. Sin embargo existe controversia en cuanto al régimen éptimo y no hay

evidencia de que un protocolo sea superior al otro (39).

Cuando se utiliza oxitocina intravenosa para la induccién de parto es precisa la
monitorizacidn continua de la frecuencia cardiaca fetal y las contracciones uterinas. Este
control nos permitird aumentar o disminuir la dosis en el caso de que la actividad uterina

sea insuficiente o excesiva (40).

1.7.2 Prostaglandinas

1.7.2.1 lLas prostaglandinas como “mediadores celulares”

Ademas de las sustancias cuyo mecanismo de accidon es predominantemente
neurogénico y que ejercen su influencia sobre otras células o tejidos, préximos o
distantes, como es el caso de la oxitocina, existen otras sustancias cuyo mecanismo de
accién no es neurogénico. Muchas de ellas actian sobre un ambito cercano y restringido
al lugar en el que son sintetizadas y liberadas. Esto es, son moléculas que comunican
informacién o que regulan funciones localmente. De ahi que se denominen “mediadores

celulares”.

Su funcidn fisioldgica no siempre es conocida con detalle en todos los casos, pero
se ha podido comprobar que su concentracién se modifica notablemente en el curso de
procesos patoldgicos, por lo cual se actua a veces inhibiendo su sintesis o bloqueando
su accidon con sus correspondientes receptores. En otros casos, también es posible

utilizar sus acciones favorables para determinados fines.
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La ubicuidad de los mediadores celulares es grande y estan ampliamente
extendidos por el organismo. Pueden encontrarse juntos, originando respuestas

complejas.

Entre los mediadores celulares y dentro del grupo de los prostanoides, se
encuentran las prostaglandinas que, por sus propiedades oxitdcicas, incluimos en este

apartado (2).

1.7.2.2 Estructura bioquimica de las prostaglandinas

Las prostaglandinas pueden englobarse dentro de la familia quimica de los

eicosanoides.

Los eicosanoides son sustancias con acciones fisiolégicas diversas e incluso
contrapuestas, que poseen la caracteristica comun de sintetizarse a partir de acidos
grasos poliinsaturados esenciales de 20 dtomos de carbono que contienen de 3 a 5
dobles enlaces. Dentro de estos precursores, el mas abundante en el ser humano es el

acido araquidodnico (/lustracion 4).

llustracion 4. Estructura quimica del &cido araquiddnico
Modificado de: Flérez J. Farmacologia. 6th ed. Elsevier Espafia; 2013

El acido araquiddnico se ingiere con la dieta, sobre todo la carne, o deriva del
metabolismo del acido linoleico. Se almacena formando parte de los fosfolipidos de la
membrana celular, siendo muy pequefia su concentracion libre en la célula. Su liberacién
de esta estructura se produce como respuesta a un numero diverso de estimulos fisicos,
guimicos o mecanicos. Su metabolizacidén es inmediata mediante la actuacién de tres
sistemas enzimaticos principales: a) ciclooxigenasa, b) lipooxigenasa y c) el citocromo p-

450. Por la via de la ciclooxigenasa derivan los prostanoides y las prostaglandinas.
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Los eicosanoides no se almacenan en lugares o células especiales, sino que son
sintetizados en la mayoria de las estructuras bioldgicas como respuesta a estimulos de

naturaleza variada, ejerciendo acciones muy localizadas de gran potencia y variedad.

Las prostaglandinas son sintetizadas a partir del dcido araquiddnico siguiendo la
via metabdlica de la ciclooxigenasa, una enzima ampliamente distribuida que es capaz
de producir un ciclo y de introducir oxigenos en los precursores, para crear las

prostaglandinas que derivan todas ellas del acido prostanoico (/lustracion 5).

H2C — O — Acido Graso
He — O — Acido Araguidénico
|

H2GC =— O — PO3 = Colina (serina, etc.)

i Fosfolipasa A2

Acido Araquiddnico

202 l Ciclooxigenasa

P = COOH —m= | O COOH
=
o / o]
OH
PGH2 OH TXB2
OH o o OH £ \ OH \ OH
COOH COOH = COOH COCH
g — P e g
OH HO o
OH OH OH 0 OH OH OH OH
6-Ceto-PGF1a PGE; pGD: PGF2a B2

lustracién 5. Biosintesis de los derivados del &cido araquidénico producidos por ciclooxigenacién
Modificado de: Flérez J. Farmacologia. 6th ed. Elsevier Espafia; 2013

Las prostaglandinas se clasifican en tres grupos: grupo D (prostaglandina D),
grupo E (prostaglandina E) y grupo F (prostaglandina F), segin los sustituyentes
presentes en el pentaciclo del acido prostanoico. El sufijo a (“alfa”) se refiere a la
posicion espacial del grupo hidroxilo (-OH) en el carbono 9 del anillo pentaciclico,

significando que el hidroxilo esta por debajo del plano del ciclo. Los subindices 1,2y 3 se
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refieren al nUmero de dobles enlaces en las cadenas laterales e identifican al dcido graso
precursor; por ejemplo, los derivados del acido araquiddnico forman la serie 2, que es

la mas importante en el ser humano (llustracion 6) (2).

HO
S Ry
R

llustracién 6. Estructura de los anillos fundamentales de las prostaglandinas naturales D, E
y F2-alfa.
Modificado de: Fldrez J. Farmacologia. 6th ed. Elsevier Espafia; 2013

Con fines oxitdcicos se pueden emplear:

- Dinoprost (prostaglandina F2)

- Dinoprostona (prostaglandina E2)

- Gemeprost y sulprostona (analogos de las prostaglandinas E1 pero
con propiedades similares a la prostaglandina F2 a)

- Misoprostol (andlogo sintético de la prostaglandina E1)

Entre ellas las mas utilizadas en la actualidad para la induccion del parto y las que
hemos utilizado en nuestro estudio son la dinoprostona y el misoprostol (/lustraciones 7

y 8). Los pentaciclos de ambas moléculas son iguales. Las diferencias entre las

estructuras de ambas moléculas radica en:
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e Dobles enlaces: El misoprostol presenta un solo doble enlace en la cadena de 7
carbonos. La dinoprostona tiene dos dobles enlaces, uno en cada cadena lateral.
e El grupo hidroxilo (—OH) de la cadena lateral de 8 carbonos se encuentra en el
carbono numero 16 (C16) en el misoprostol y en el carbono nimero 15 (C15) en

la dinoprostona y diferentemente orientados con respecto al plano del ciclo (2).

Misoprostol

Analogo sintético de la PGEL1

NOMBRE SISTEMATICO IUPAC (Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada)
Metil 7- {3-hidroxi-2-[(E)-4-hidroxi-4-metiloct-1-enil]-5-oxociclopentil} heptanoato

llustracion 7. Estructura quimica del misoprostol
Modificado de: National Center for biotechnology Information. US National Library of
Medicine. http://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/about.htim

Dinoprostona

Prostaglandina PGE2

NOMBRE SISTEMATICO [UPAC (Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada)

(5Z,11a,13E,155S)-7-[3-hydroxy-2-(3-hydroxyoct-1-enyl)-5-oxo-cyclopentyl] hept-5-
enoic acid

llustracién 8. Estructura quimica de la dinoprostona

Modificado de: National Center for biotechnology Information. US National Library of

Medicine. http://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/about.htim

Misoprostol en dosis bajas frente al dispositivo de dinoprostona via vaginal para la induccion
de parto a término. Influencia en la evolucion y en la tasa de cesdreas

26



Introduccion

1.7.2.3 Acciones farmacoldgicas de las prostaglandinas. Papel de las prostaglandinas
en la induccion de parto.

En comparacion con la oxitocina, las prostaglandinas se caracterizan por
aumentar las contracciones uterinas en los primeros meses del embarazo, cuando el
Utero aun es resistente a la oxitocina, sobre todo en el segundo trimestre. Las
prostaglandinas favorecen ademas la maduracion del cuello uterino, ablandandolo y

dilatandolo, por alterar la estructura del colageno.

La administracion de prostaglandinas es un método ampliamente empleado para
mejorar las condiciones del cuello del Utero, como un primer paso en la induccién de
parto en mujeres con cérvix desfavorable. Muchas veces sélo con la administracién de
las mismas puede desencadenarse el parto sin necesidad de uso de oxitocina posterior.
Es lo que se conoce como maduracion cervical o pre-induccién de la que extensamente

hablaremos en el apartado 1.8 (2).

1.7.3 Amniotomia

La amniotomia o rotura artificial de la bolsa amnidtica puede ser un método
eficaz para la induccién de parto, pero sélo puede practicarse en mujeres con algln
grado de dilatacion y borramiento del cuello uterino. Para reducir el riesgo de prolapso
de corddn, el clinico debe asegurarse de que la cabeza fetal esta suficientemente

apoyada y que no se presenta por delante de la misma el cordén u otra parte fetal (41).

Es conocido que la infusidon de oxitocina mas amniotomia es mas eficaz que la
amniotomia sola pero no esta tan claro que la amniotomia mas oxitocina sea mas eficaz
que la oxitocina sola (42). Segln un reciente ensayo clinico la practica rutinaria de
amniotomia de manera precoz (definida como antes de los 4 centimetros de dilatacién)
durante el proceso del parto, redujo el tiempo hasta el parto en > 2 horas y aumento la
posibilidad de alcanzar parto en 24 horas comparado con el grupo de manejo
convencional en el que la amniotomia se practicaba a discrecién del clinico (en la mayor
parte de las ocasiones alrededor de los 7 centimetros de dilatacién). Por otro lado, entre

las posibles complicaciones de la amniotomia se incluyen el riesgo infeccioso, la
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posibilidad de evidenciar una posible placenta previa o rotura de vasa previa
desconocidos o el prolapso del cordén umbilical (riesgos comunes al despegamiento de

membranas) (43).
1.7.4 Métodos ambulatorios secundarios

1.7.4.1 Despegamiento de las membranas. Maniobra de Hamilton

El despegamiento de las membranas amnidticas es una técnica ambulatoria
sencilla y ampliamente utilizada, aunque poco documentada. Consiste en el
despegamiento del polo inferior de la bolsa amnidtica de la decidua adyacente a través
de un examen vaginal en el que el ginecélogo introduce su dedo en el orificio cervical
interno. Este procedimiento tiene el potencial de desencadenar el parto por el aumento
en la produccidn local de prostaglandinas y, consecuentemente, puede reducir la

duracion del embarazo. Se ha asociado a una disminucion de las inducciones formales

(44).

Su practica no estd recomendada de manera rutinaria en todos los embarazos,
puesto que la evidencia cientifica no le reconoce claros efectos beneficiosos neonatales
o maternos. Sin embargo, se sabe que el despegamiento de las membranas practicado
semanalmente a partir del término puede reducir el tiempo hasta el partoy, por lo tanto,
podria ofrecerse a mujeres mas alld de la semana 39 de gestacidn que deseen acelerar
el final de su embarazo. Aunque los estudios no le han atribuido un incremento en la
infeccidon neonatal, no existe suficiente evidencia cientifica que demuestre la seguridad

de la técnica en mujeres portadoras de Estreptococo del grupo B (45).

1.7.4.2 Otros métodos

Existen multiples métodos ambulatorios empleados sin prescripcion médica por
las mujeres en un intento de adelantar el desencadenamiento del parto. La estimulaciéon
del pezdn, el ejercicio fisico, las relaciones sexuales, las terapias de herbolario, la

acupuntura vy el aceite de castor son algunos de los mas empleados. Ni la eficacia ni la
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seguridad de los mismos ha sido suficientemente estudiada, aunque se sabe que son

empleados hasta por un 30% de las embarazadas en los Estados Unidos (46).

1.8 Métodos de maduracion cervical

Cuando el resultado del indice de Bishop al inicio es desfavorable (por debajo de
6), es preciso un método de maduracidn cervical para mejorar la probabilidad de éxito
de la induccién. Es lo que conocemos como maduracidn cervical o pre-induccién (38).

Dentro de los procedimientos para la maduracion cervical disponemos de un
grupo de métodos mecanicos y un grupo de métodos farmacoldgicos, cuyo uso ha
variado a lo largo de los afios (47). A continuacién resumiremos los métodos mas

utilizados en la actualidad.

1.8.1 Métodos farmacoldgicos para la maduracion cervical: prostaglandinas

1.8.1.1 Introduccion

El mecanismo de accién principal de las prostaglandinas es la modificacion de las
condiciones cervicales, aunque también estimulan de manera directa las contracciones

uterinas. A lo largo de la historia se han usado diferentes agentes y dosificaciones.

Las prostaglandinas son uno de los métodos mas utilizados para la maduracién
cervical en Uteros no cicatriciales. Dado que con relativa frecuencia provocan
contracciones uterinas, su uso se asocia a menores necesidades de oxitocina en

comparacion con los métodos mecanicos (48).

1.8.1.2 Eficacia

Diversos ensayos clinicos randomizados evidencian la eficacia de las
prostaglandinas como agentes para la maduracion cervical y la induccidon de parto
(49)(50). Segun una reciente Revision Cochrane de 2014, en la que se lleva a cabo un

exhaustivo analisis comparando el uso de prostaglandina E2 (dinoprostona) frente a
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placebo/no tratamiento, el uso de prostaglandina E2 en todas sus dosificaciones y vias

de administracidn se asocié a (51):

e Reduccion del riesgo de cérvix uterino desfavorable o sin modificar a las
12-24 horas
e Modesta reducciéon no significativa en la tasa de cesarea

e Posible menor tasa de fracaso en alcanzar parto en 24 horas

1.8.1.3 Via de administracion

No hay suficiente evidencia del mejor tipo de prostaglandina a utilizar ni la ruta,

frecuencia y dosis éptimas.

La administracion de andlogos sintéticos de las prostaglandinas fue oral e
intravenosa en sus inicios. A continuacién se situd por encima de éstas la administracién
local, vaginal o endocervical, al evidenciarse una reduccién de los efectos secundarios

sistémicos, manteniendo su eficacia.

1.8.1.4 Contraindicaciones

El uso de prostaglandinas estd contraindicado en la induccion de parto en
mujeres con antecedente de cesdrea anterior o antecedente de cirugia mayor uterina
con entrada a cavidad, como en una miomectomia, por el aumento de riesgo de rotura
uterina (52). A pesar de esta afirmacion, se puede contemplar el uso de algunos
preparados como la prostaglandina E2 para la maduracién cervical en mujeres con una
cesdrea anterior e incisidon segmentaria transversa. Hemos de informar a la paciente del

aumento del riesgo de rotura uterina aunque el riesgo absoluto es muy bajo (1)(35).

El misoprostol se asocia con una elevada tasa de rotura uterina. Por ello su uso

estd contraindicado en mujeres con antecedente de cesarea (1)(35).

Misoprostol en dosis bajas frente al dispositivo de dinoprostona via vaginal para la induccion
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1.8.1.5 Efectos secundarios y riesgos asociados a las prostaglandinas

Ver apartado 1.9.3.

1.8.1.6 Tipos de prostaglandinas

1.8.1.6.1 Prostaglandina E1 (misoprostol)

1.8.1.6.1.1 Introduccién y preparados comerciales disponibles en Espafia

El misoprostol es un andlogo sintético de la prostaglandina E1 desarrollado en
sus origenes como tratamiento preventivo de la Ulcera péptica. Hasta hace
relativamente poco tiempo no estaba aprobado como agente para la induccién de parto
a pesar de su uso extendido y avalado por multiples sociedades cientificas (9). La
Agencia Espafiola del Medicamento aprueba por primera vez su uso en la induccion de

parto en marzo de 2008.

El misoprostol es de primera eleccidén en su protocolo de dosis bajas como agente
para la induccién de parto. Su eficacia y seguridad estan sélidamente demostradas, al
mismo nivel que el baldn Unico, en Uteros no cicatriciales. Su contraindicacién principal

la constituyen los casos de cesarea anterior (53).

El misoprostol en comprimidos es barato y su conservacion sencilla debido a su

estabilidad a temperatura ambiente (49).

La potencia de su efecto varia en funcién de la edad gestacional, asi como la via

de administracién, dosis e intervalo y dosis acumulada:

e Edad gestacional. La sensibilidad del Utero a las prostaglandinas aumenta
con la edad gestacional. Por esta razén los protocolos utilizan dosis

decrecientes de misoprostol segin aumentan las semanas de embarazo

(9).
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e Via de administracion: vaginal, oral, sublingual o rectal. Su absorcién es
rdpida tanto por via oral como por via vaginal (54). Los niveles séricos del
farmaco varian segun la ruta elegida, de modo que las vias oral o
sublingual alcanzaran un pico maximo rdpidamente pero los niveles
plasmaticos del farmaco habran desaparecido en 1 a 3 horas, frente a las
vias vaginal y rectal con un pico maximo mas tardio cuyos niveles
plasmaticos permaneceran elevados durante mas tiempo (55) tal y como

expone la llustracion 9.
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llustracién 9. Farmacodinamia del misoprostol

Niveles plasmaticos de misoprostol segun la via de administracion (oral versus vaginal).
Modificado de: Khan RU, El-Refaey H, Sharma S et al. Oral, rectal and vaginal
pharmacokinetics of misoprostol. Obstet Gynecol 2004;103:866

e Actividad uterina. Los diferentes estudios evidencian una mayor
probabilidad de conseguir una actividad uterina regular y prolongada con
la via vaginal frente a la via oral, lo que se atribuye a su diferente perfil
farmacocinético (56).

e Comprimidos secos o humedos. No se ha evidenciado diferencia en la
efectividad del farmaco en funcién del estado seco o mojado en el que se

administre el preparado (57).
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El misoprostol o prostaglandina E1 esta disponible en Espafia en comprimidos de

100y 200 mcg, y recientemente de 25 mcg por comprimido. El preparado comercial de

mayor uso en Ginecologia y aprobado para el tratamiento de la Ulcera péptica, pero sin

indicacion en ficha técnica para la induccion de parto, es el conocido Cytotec ® 100 o 200

mg. Actualmente tenemos disponible el Misofar ® 25 o 200 mcg, de reciente aparicién,

y aprobado en ficha técnica para la induccion de parto desde marzo de 2008.

1.8.1.6.1.2 Vias de administracion del misoprostol

1.8.1.6.1.2.1 Via vaginal

1.8.1.6.1.2.1.1

Evidencia cientifica disponible

Segun varios meta-analisis recientes (53)(58)(59):

El misoprostol administrado via vaginal comparado con placebo/no
tratamiento aumenta significativamente la probabilidad de alcanzar
parto en 24 horas y mejora las condiciones del cérvix uterino (53).

El misoprostol vaginal fue mas eficaz que otras prostaglandinas vaginales.
El riesgo de no alcanzar parto en 12-24 horas y las necesidades de uso de
oxitocina fueron menores que con otras prostaglandinas via vaginal (53).
El misoprostol vaginal fue mas eficaz que otras prostaglandinas
administradas via endocervical. El fracaso en alcanzar parto en 24 horas
y las necesidades de oxitocina fueron menores con el uso de misoprostol
vaginal que con otras prostaglandinas intracervicales (53).

El misoprostol vaginal no se asocid a una reduccién significativa en la tasa
de cesdrea, comparado con otras prostaglandinas (vaginales o
intracervicales), y si se asocié consistentemente a un aumento en la
taquisistolia uterina (53).

El misoprostol vaginal fue mas eficaz que la oxitocina en la induccion de

parto con cérvix desfavorable, y su uso se asocié a una reduccion en el
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fracaso en alcanzar parto en 24 horas, asi como a una reduccién de la tasa
de cesdrea. Las hipertonias sin alteracion de la frecuencia cardiaca fetal
fueron mas frecuentes con el misoprostol que con la oxitocina pero la
hipertonia con alteracién de la frecuencia cardiaca fetal no se vio
incrementada. No hubo diferencias en los efectos adversos materno-
neonatales (53).

e Se evidenciaron similares tiempos en conseguir el parto, similar tasa de
cesarea e igual riesgo de corioamnionitis entre el misoprostol vaginal y el
catéter-baldn pero el uso de misoprostol via vaginal se asocié a tres veces

mas riesgo de alteraciones de la contractilidad uterina (59).

1.8.1.6.1.2.1.2 Dosificacion e intervalo

La dosis 6ptima y el intervalo entre dosis son controvertidos. La dosis de 50 mcg
es mas eficaz que la dosis de 25 mcg (mayores tasas de parto en 24 horas y parto tras
una sola dosis, y menores necesidades de oxitocina posterior), pero la dosis de 25 mcg
es mas segura (menores tasas de taquisistolia, cesareas por riesgo de pérdida de
bienestar fetal, menor nimero de ingresos en la UCI Neonatal y disminucién del liquido
tefiido de meconio) (60) (61). Por lo tanto, parece que la administraciéon de misoprostol
vaginal deberia iniciarse con un protocolo de dosis baja (25 mcg) y un intervalo de entre
3y 6 horas. La dosificacion de 50 mcg cada 6 horas puede ser apropiada en determinadas
situaciones como una actividad uterina insuficiente con dosis mas bajas, sabiendo que

en este protocolo habra un mayor riesgo de hipertonia uterina (53).
1.8.1.6.1.2.1.3 Uso de oxitocina posterior

El inicio de la perfusién de oxitocina, en el caso necesario, debe espaciarse al
menos 4 horas desde la administracién del ultimo comprimido de misoprostol vaginal

(53).

Misoprostol en dosis bajas frente al dispositivo de dinoprostona via vaginal para la induccion
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1.8.1.6.1.2.1.4 Misoprostol vaginal en dispositivo de liberacidn retardada

Existe un dispositivo de liberacién retardada de misoprostol via vaginal no
disponible en nuestro medio, con un total de 200 mcg en 24 horas, y similar al dispositivo
de liberacidn retardada de dinoprostona vaginal, de uso muy extendido en Espafia. En
un ensayo clinico randomizado que compara ambos dispositivos se evidencia que el
dispositivo de liberacién retardada que contiene misoprostol se asocia a una media de
tiempo hasta el parto vaginal y hasta alcanzar fase activa de parto significativamente

menores, asi como un menor uso de oxitocina (62).

1.8.1.6.1.2.2 Via oral

1.8.1.6.1.2.2.1 Eficacia

La administracion oral de misoprostol también ha sido ampliamente estudiada y
es efectiva y cdmoda, pero las comparaciones entre la via oral y otras vias es dificil por
la diversidad de los protocolos utilizados (49). La farmacocinética de esta via de
administracion proporciona un pico maximo precoz asi como un descenso temprano en

los niveles plasmaticos del preparado (/lustracion 9).

Segln una reciente revisién de la Cochrane de 2015, el misoprostol oral como

agente para la induccion de parto:

e Esun agente eficaz para conseguir parto vaginal

e Es mas eficaz que el placebo e igual de eficaz que el misoprostol vaginal

e Su uso via oral se asocia a menores tasas de cesdrea que el uso de
oxitocina y dinoprostona vaginal

e Para su uso via oral se recomienda un protocolo de dosis baja
1.8.1.6.1.2.2.2 Dosificacion

A pesar de los multiples estudios, no existe consenso en la dosis dptima de
misoprostol oral ni en el intervalo adecuado o el nimero maximo de dosis. Una opcidn

razonable segln los estudios mas recientes, seria un protocolo conservador de dosis
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bajas en el que se administrasen 50 mcg orales con un intervalo de 4 horas y un maximo
de 6 dosis en total. La OMS sugiere un régimen de 25 mcg cada 2 horas (63) y dos
revisiones sistematicas recientes sugieren la administracion de 20-25 mcg cada 2 horas

(49)(64).

1.8.1.6.1.2.2.3 Dilucion del misoprostol para la administracion via oral

La dilucién del misoprostol en agua para conseguir mayor precision en la dosis
administrada es otra opcion. Dos ensayos clinicos randomizados evidencian que la
induccidon con misoprostol oral con dilucién de los comprimidos se asocia a similar
eficacia que la induccién con dinoprostona vaginal (similares tasas de parto en 24 horas,
tasa de cesdrea y taquisistolia), evitando la alta tasa de taquisistolia asociada a la

administracién de misoprostol oral tradicional (65)(66).

1.8.1.6.1.2.3 Via sublingual

Otras vias de administracion como la sublingual han sido menos estudiadas. La
via sublingual tiene como potencial ventaja el evitar el primer paso hepatico, y por tanto
incrementar la biodisponibilidad con respecto a la via oral. La hipotética ventaja a nivel
farmacocinético seria un alcance mas rdpido del pico de dosis, y una mayor
biodisponibilidad del preparado con respecto a otras vias. Ademas, se postula que la
administracion via sublingual podria evitar los efectos uterinos directos responsables de
las alteraciones de la contractilidad uterina. Son necesarios mas estudios al respecto.
Mientras tanto, la comunidad cientifica considera la administracién sublingual como una

via de administracidn experimental (67) (68).

Misoprostol en dosis bajas frente al dispositivo de dinoprostona via vaginal para la induccion
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1.8.1.6.2 Prostaglandina E2 (dinoprostona)

1.8.1.6.2.1 Introduccidn y preparados comerciales disponibles en Espafa

La dinoprostona es un analogo sintético de la prostaglandina E2 que, al igual que la
prostaglandina E1, juega un papel muy importante en el complejo de alteraciones
bioquimicas y estructurales que se producen en la maduraciéon del cuello uterino en el

embarazo a término.

La dinoprostona es un reconocido agente para la induccion de parto aprobado por
la Agencia Espaiiola del Medicamento para este fin por primera vez el 15 de julio de
1999. Su eficacia y seguridad han sido sélidamente demostradas, aunque los estudios
mas recientes le confieren mayor eficacia y similar seguridad al misoprostol en su

protocolo de dosis bajas, como hemos detallado previamente (53).

A diferencia de lo que ocurre con el misoprostol, el analogo sintético de la

prostaglandina E2 es inestable a temperatura ambiente y caro (49).
La dinoprostona o prostaglandina E2 estd disponible en Espaia:

e Como gel intracervical con 0,5 mg en 2,5 ml de gel, cuyo preparado

comercial es ampliamente conocido (Prepidil ®).

e En su preparado de liberacién retardada con dosis de 10 mcg de
dinoprostona en 12-24 h (Propess ®). Su colocacion en el fondo de saco
vaginal posterior es sencilla y su seguridad y eficacia han sido
ampliamente demostradas. Dentro de los métodos farmacoldgicos se ha
considerado durante afios el gold standard y su uso esta actualmente

muy extendido en nuestro entorno (51).
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1.8.1.6.2.2 Evidencia cientifica disponible

En una revisidn sistematica reciente de la literatura analizan la eficacia de la
prostaglandina E2 frente a placebo y comparan las diferentes vias de administracion y

dosificaciones. Concluyen:

e Que la prostaglandina E2 es mas eficaz que el placebo/no tratamiento
para conseguir parto en 24 horas, aunque se asocia a un aumento en el
riesgo de hiperestimulacion uterina con cambios en la frecuencia
cardiaca fetal (51).

e Que la prostaglandina E2 con respecto a placebo/no tratamiento
aumenta la probabilidad de cambios favorables en el cuello del utero
(52).

e Que la prostaglandina E2 comparado con placebo/no tratamiento no se
asocia a una reduccién significativa en la tasa de cesarea y tampoco se
encuentran diferencias significativas en los resultados materno-

neonatales adversos (51).

1.8.1.6.2.3 Dosificacion e intervalo de dosis

Las dosificaciones mas estudiadas y utilizadas son:

e Administraciéon de 0,5 mg de prostaglandina E2 en forma de gel
intracervical cada 6 horas con un maximo de 1,5 mg/24 horas (51).
e Administracién del dispositivo de liberacion retardada con 10 mcg de

prostaglandina E2 en un mdaximo de 24 horas y con liberacion constante

de 0,3 mg/h (51).
1.8.1.6.2.4 Uso de oxitocina posterior

Los diferentes estudios recomiendan iniciar la perfusién de oxitocina pasados 30
minutos desde la retirada del dispositivo de liberacién retardada y pasadas 4-6 horas
desde la ultima administracion de gel intravaginal, para evitar las alteraciones por

exceso de la contractilidad uterina (51).
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1.8.1.6.2.5 Via de administracion

No fue posible detectar diferencias significativas entre su administracién
intracervical y vaginal ni entre la administracion en forma de gel, comprimidos o
dispositivo de liberacion retardada (51). Sin embargo estos datos son contradictorios
con respecto a otros estudios en los que la administracién de prostaglandina E2
intracervical fue menos eficaz que su administracién vaginal en alcanzar parto en 24

horas (50).
1.8.2 Métodos mecanicos para la maduracion cervical

1.8.2.1 Introduccion

Los métodos mecanicos fueron los primeros en desarrollarse para madurar el
cérvix e inducir el parto. En las ultimas décadas han sido reemplazados por el grupo de
métodos farmacoldgicos. Sin embargo, frente a ellos los métodos mecdnicos tienen
potenciales ventajas como su baja tasa de hipercontractilidad uterina, lo cual les
confiere una indicacién especial en el caso de induccién en mujeres con antecedente de
cesarea. Otras ventajas atribuidas a este tipo de métodos son su baja tasa de efectos
secundarios sistémicos, su bajo coste y su facilidad de conservacion, asi como su mayor
durabilidad. Sus desventajas son un posible pequefio aumento en la infeccion materno-
neonatal, por su condicién de cuerpo extrano, la disrupciéon de una placenta baja o
previa y la posible incomodidad para la gestante, asi como las mayores necesidades de

infusion de oxitocina a lo largo de la induccion (69).

Su principal mecanismo de accidn es la dilatacion cervical directa, aunque
también se liberan prostaglandinas por la decidua y el cérvix adyacente (69).
Existen diferentes tipos:
- Dilatadores higroscopicos: tallos de laminaria o su versidn sintética
(tallos de Dilapan-S ™)

- Catéteres-baldn unicos o dobles.
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1.8.2.2 Evidencia cientifica disponible

Recientemente se han publicado numerosos ensayos clinicos y revisiones

sistematicas acerca de la eficacia y la seguridad de los métodos mecanicos como agentes

para la induccion de parto. En la literatura reciente y en la dltima revision sistematica de

la Cochrane, se comparan los métodos mecanicos frente a placebo/no tratamiento,

oxitocina y prostaglandinas y se concluye que:

En casos de cérvix desfavorable, la induccién con método mecanico
frente a la induccion directa con oxitocina se asocia a una reduccion
significativa de la tasa de cesarea (69).

En la induccién mediante método mecanico frente a la induccidn con

prostaglandinas:

La eficacia de los métodos mecanicos en alcanzar parto
vaginal en 24 h es equiparable a las prostaglandinas(69).
No se encuentran diferencias significativas en la tasa de
cesareas entre los métodos mecanicos y el grupo de
induccion con prostaglandinas (69)(59)(70).

Hay menores tasas de hiperestimulacion uterina con/sin
alteracion de la FCF con los métodos mecanicos que con
las prostaglandinas (69)(59)(70).

Hay menores tasas de liqguido amnidtico tefiido de
meconio en el grupo de método mecanico frente al grupo
de induccion con prostaglandinas (69) .

Hay una posible disminucién en los partos instrumentales

asociados a los métodos mecanicos (69).

Hay una disminucién tedrica del riesgo de rotura uterina con los métodos
mecanicos (69).

Son mas asequibles, su coste es bajo y su preservacion facil (69).
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e El uso de métodos mecdnicos se asocia a mayor necesidad de oxitocina

durante la induccidn (69).

Al comparar la induccién mediante catéter baldn-Unico (sonda de Foley de 30 ml)
frente a la administracién de misoprostol vaginal en su protocolo de dosis bajas (25

mcg/4 horas) se objetiva que (70):

e No hay diferencia en la tasa de cesareas

e Hay una disminucidon de la hiperestimulacién uterina y los partos
instrumentales asociada al grupo método mecanico

e Mayores necesidades de oxitocina para el grupo inducido con sonda de
Foley

e El tiempo desde el inicio de la induccién hasta el parto fue mas largo en
el grupo inducido con sonda de Foley

e No hay diferencias en la morbi-mortalidad materno-fetal
1.8.2.3 Clasificacion de los métodos mecdnicos

1.8.2.3.1 Dilatadores higroscépicos

Los dilatadores higroscdpicos estan disefiados para absorber moléculas de agua
y de ese modo aumentar su diametro una vez colocados en el canal cervical. Su
mecanismo de accidn es por tanto la disrupcién de la interfase entre el amnios y la
decidua, provocando paralelamente secrecion de prostaglandinas por accidn local. Estos
efectos concomitantes contribuyen a la modificacién activa del cuello del Gtero ademas
de la propia dilatacidn mecdnica pasiva que provoca la presencia del dilatador en el canal

cervical (71).

Hay dos tipos de dilatadores higroscdpicos: unos de ellos fabricados con algas

naturales (tallos de laminaria) y otros sintéticos (por ejemplo Dilapan-S™ (71).

Los dilatadores higroscdpicos son seguros y eficaces para mejorar las condiciones
del cuello del Utero, aunque su uso estd mas extendido para la evacuacion uterina en

los abortos del primer trimestre que para la induccién de parto a término (71).
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1.8.2.3.2 Catéteres-baldn Unicos o dobles

Su mecanismo de accidn es la dilatacidn cervical directa, aunque también se

liberan prostaglandinas por la decidua y el cérvix adyacente (69).

Existe un catéter de doble baldn (Baldn de Cook), especificamente disefiado y
comercializado para la maduracidn cervical, pero puede utilizarse el catéter de baldn
Unico o sonda de Foley con diferentes voliumenes, disponible en todos los centros
ademads de barata y duradera. En general los diferentes estudios recomiendan la

utilizacién de sondas de mayores volimenes por su mayor eficacia (72).

La técnica de colocacién de estos métodos es un procedimiento sencillo. Se
recomienda realizar una ecografia abdominal previa para comprobar la presentacion de
vértice y excluir la placenta previa. A continuacién, mediante una especuloscopia y tras
la asepsia del cuello uterino con una solucidn de limpieza, se introduce el catéter con el
baldn desinflado hasta el espacio extra-amnidtico y se rellena hasta el volumen maximo
gue admita para, finalmente, tirar ligeramente y proceder a la sujecién del final del

mismo al muslo de la gestante (69).

El catéter baldn se mantiene en el espacio extra-amniético hasta su expulsién
espontanea o hasta pasadas 12-24 horas de su insercién y la infusién de oxitocina se

puede iniciar inmediatamente tras su retirada (69).

1.8.2.4 Riesgos asociados a los métodos mecdnicos

Ver apartado 1.9.4.
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1.8.2.5 Terapias combinadas

En general no se recomiendan las terapias combinadas (69).

1.8.2.5.1 Catéter-balén combinado con método farmacolégico

Hay datos de meta-analisis donde se concluye que la induccion mediante catéter-
baldn asociada a prostaglandinas acelera los cambios en el cérvix uterino. Sin embargo,
no hay datos que comparen la induccién con catéter-balén mas prostaglandinas frente

a catéter-balén como Unico método (69).

1.8.2.5.2 Catéter-balon combinado con la infusidon de suero salino extra-amniotico

La infusién de suero salino extra-amnidtico es un procedimiento en el que se
aprovecha el catéter del baldn para la infusion continua de suero salino estéril al espacio
extra-amnidtico. No parece presentar ventajas con respecto a otros métodos (catéter

baldn o prostaglandinas) (69) .

1.8.3 Maduracion cervical ambulatoria

Existen estrategias ambulatorias para llevar a cabo la fase de pre-induccién o
maduracion cervical de las pacientes cuyo parto ha de ser inducido. Estos protocolos
podrian ser Utiles, puesto que reducirian los dias de ingreso y las necesidades de
cuidados hospitalarios de este grupo de gestantes. La evidencia cientifica disponible es
insuficiente para recomendar de manera generalizada la maduracidn cervical fuera del
ambito hospitalario, pero sugiere que los enfoques ambulatorios podrian ser una opcién

factible (73).

Si se decide llevar a cabo una maduracidn cervical ambulatoria con
prostaglandinas es necesaria la monitorizacién continua de la actividad uterina al menos
30 minutos después de la aplicacion del método y deberia mantenerse un registro

cardio-tocografico continuo siempre que exista una actividad uterina regular (9).
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Los datos disponibles acerca de la eficacia y la seguridad de los protocolos
ambulatorios para la maduracion cervical son limitados. Las revisiones mds recientes

concluyen que son necesarios mas estudios que avalen dichas estrategias (73).

1.9 Complicaciones y efectos secundarios de las diferentes estrategias
para la induccion de parto

Todos los métodos disponibles para la induccidn de parto implican posibles riesgos

y efectos secundarios.
1.9.1 Oxitocina o prostaglandinas

1.9.1.1 Alteraciones de la contractilidad uterina

Las alteraciones por exceso de la contractilidad uterina pueden acontecer con la
utilizacidn de oxitocina o compuestos de prostaglandinas en el contexto de la induccién
de parto.

El Colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia define en 2009 como

taquisistolia uterina a la presencia de uno o mas de los siguientes criterios (74):

e Mas de 5 contracciones uterinas en 10 minutos, a lo largo de una
ventana de monitorizacion de al menos 30 minutos.

e Una contraccién de 2 o mas minutos de duracion.

e Contracciones cuyo intervalo es menor de un minuto.

e Relajacién insuficiente del tono uterino entre contracciones,
advertida por palpacion abdominal, o presién intrauterina por

encima de 25 mm Hg mediante catéter de presidn intrauterina.

A estos términos deberiamos afnadir la presencia o ausencia de alteracion de la
frecuencia cardiaca fetal: deceleraciones, taquicardia fetal o disminucion de la
variabilidad a corto plazo (74).

La circulacion utero-placentaria permite el intercambio gaseoso del oxigeno, y
de los productos de desecho y el diéxido de carbono procedentes del feto. En ausencia

de actividad uterina, la presidon en las arterias espirales es mayor que la presiéon
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intramiometrial, lo que permite el flujo sanguineo al espacio intervelloso. Los productos
de desecho se expulsan debido a la baja presion en el sistema venoso y pasan a la
circulacion materna. Durante la contraccién uterina, la presién intramiometrial es mayor
que la presion en las arterias espirales por lo que se interrumpe el flujo sanguineo y cesa
momentaneamente el paso de oxigeno. Cuanto tiempo y qué intensidad tenga este stop
dependerd de la duracién y de la intensidad de la contraccidon. Cuando se presenta una
taquisistolia uterina y se excede el dintel individual del feto, se podria llegar a la
hipoxemia que se manifestaria por patrones de frecuencia cardiaca fetal poco
tranquilizadores y, en ultimo extremo, podria conllevar a la acidosis fetal (75)(76).

Los preparados utilizados para la induccion de parto que utilizan prostaglandinas
se asocian a una tasa de hiperestimulacion uterina de un 5% que frecuentemente es
bien tolerada y no suele provocar cambios en la frecuencia cardiaca fetal. La tasa de
hiperestimulacidn uterina asociada a la induccién con oxitocina varia ampliamente entre
los diferentes estudios. Parece claro que las dosificaciones altas para cualquiera de los
farmacos asocian tasas mayores de taquisistolia e hipertono (74)(76).

El manejo, ante un exceso de tono uterino, implicaria la retirada del dispositivo
liberador de prostaglandinas, si es posible. La ventaja en cuanto a la posibilidad de
retirada es uno de los puntos a favor del dispositivo de liberacion de prostaglandinas
con respecto a su administracién en comprimidos o en gel intracervical que hacen
menos posible o imposible la retirada del preparado (74).

Cuando el exceso de tono uterino acompafiado de alteracion en la frecuencia
cardiaca fetal se asocia a la infusidn de oxitocina, ésta deberia discontinuarse hasta re-
establecer el patrdn tranquilizador en la frecuencia cardiaca fetal (74).

La administracion simultanea de prostaglandinas y oxitocina se ha asociado a un
incremento en la aparicion de hiperestimulacion uterina, dado que ambos farmacos
suman sus riesgos. Ademas, datos procedentes de estudios en animales y de humanos
sugieren que las prostaglandinas aumentan la sensibilidad del utero a la oxitocina. Es
por ello que no se recomienda la concurrencia de ambos métodos en el contexto de la

induccion de parto (77)(78).
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1.9.1.2 Rotura uterina

El riesgo relativo de rotura uterina aumenta en la inducciéon con respecto al
desencadenamiento espontdneo del parto, pero el riesgo absoluto es bajo y en Ila
mayoria de los casos acontece en mujeres con cicatriz uterina previa. En la serie de casos
mas reciente publicada, que incluye 226.000 nacimientos, evidencian 41 casos de rotura
uterina (2/10.000 nacimientos): 27 casos (el 66%) acontecieron en mujeres con
antecedente de cirugia uterina (20 eran casos de cesarea previa y los 7 restantes otras
cirugias uterinas) y 14 (el 34%) en mujeres sin cicatriz uterina previa; 12 de los 14 casos
fueron inducciones con agentes oxitdcicos (79).

Hablaremos detalladamente de la induccién de parto en mujeres con

antecedente de cesdrea en el apartado 1.10.1.

1.9.1.3 Embolismo de liquido amnidtico

Una serie de casos retrospectiva que incluye 3 millones de nacimientos, atribuye
a lainduccion un aumento en el riesgo de embolismo de liquido amnidtico con respecto
al parto espontaneo. Sin embargo el riesgo absoluto es muy bajo: 10,3/100.000
nacimientos en la induccion frente a 5,2/100.000 nacimientos en el parto espontaneo.
Dado que las mujeres incluidas fueron inducidas por un motivo médico justificado, los
riesgos de no inducirlas podrian ser mayores que los posibles riesgos atribuidos a la

induccion, entre los que se incluiria el riesgo de embolia de liquido amnidtico (80).

1.9.2 Riesgos propios de la oxitocina

Los efectos adversos maternos derivados del uso de oxitocina intravenosa para

la induccion de parto pueden incluir:

e Efectos cardiovasculares: hipotension, taquicardia, isquemia
miocardica y arritmias.

o NAduseas, vomitos, cefalea y eritema.

e Mas raramente y con dosis elevadas podria acontecer retencion

hidrica e hiponatremia sintomatica secundaria.
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Por todo esto se recomienda la administracidon de la oxitocina intravenosa
mediante bombas de infusidn que permitan un adecuado control sobre la dosis y la

velocidad de administracion (81).

1.9.3 Riesgos y efectos secundarios propios de las prostaglandinas

Los efectos secundarios de las prostaglandinas incluyen taquisistolia, fiebre,
escalofrios, vomitos y diarrea. La frecuencia de los mismos depende del tipo de
prostaglandina, dosis y via de administracion. Las anomalias de la contractilidad uterina
se evidencian hasta en el 30% de los casos dependiendo del tipo y via de administracion
utilizados. Los efectos adversos sistémicos pueden aparecer hasta en el 5% de las

ocasiones.

Aunque los diversos estudios no evidencian diferencias significativas en los
resultados materno-neonatales adversos, los autores aceptan que las series no son
suficientemente grandes para evaluar complicaciones materno-fetales poco comunesy

graves como la rotura uterina (53).

1.9.4 Riesgos propios de los métodos mecdanicos

Los riesgos tedricos que se atribuyen a los métodos mecanicos, por su condicién
de cuerpo extrafio, son el infeccioso y la posible disrupcién de una placenta baja o previa
no diagnosticada. Sin embargo las revisiones mas recientes concluyen que no hay
diferencia en el aumento de la morbilidad infecciosa asociada a los métodos mecanicos.
Si bien es cierto que en la mayoria de los estudios no los utilizan en gestantes con rotura

prematura de membranas o alto riesgo infeccioso (69)(70).

Si se considera una contraindicacién para la induccién con un método mecanico
el sangrado vaginal inexplicado, la placenta de insercion baja o la sospecha de disrupcién
placentariay el alto riesgo infeccioso de la gestante debido a la poca solidez de los datos

al respecto (69).
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1.9.5 Induccidn de parto y riesgos para futuros embarazos

La induccion de parto a término no parece suponer un riesgo para un parto

pretérmino espontaneo en un siguiente embarazo, aunque los datos son limitados (82).

1.10 Induccidn de parto en situaciones especiales

1.10.1 Induccion de parto en gestante con antecedente de cesarea

El parto mediante cesdrea es frecuente y su prevalencia varia ampliamente
dependiendo del drea geografica y el centro en el que nos encontremos. Los protocolos
clinicos actuales avalan el intento de parto vaginal en mujeres con antecedente de
cesdrea. La probabilidad de éxito de la induccidn y el riesgo de rotura uterina son las dos

principales preocupaciones alrededor del tema (83).

1.10.1.1 Posibilidad de éxito de la induccion en mujeres con antecedente de cesdrea

Al menos el 50% de las inducciones de parto en mujeres con antecedente de
cesdrea acabaran en parto vaginal. La probabilidad de éxito serd mayor en mujeres con
un parto vaginal previo y en mujeres con cérvix favorable. Si se cumplen ambos
requisitos la probabilidad de parto vaginal sera de alrededor del 91%. Si la gestante tiene
un parto vaginal previo y condiciones cervicales desfavorables, la probabilidad de
conseguir un parto vaginal sera de un 77%. Esta cifra descenderd al 69% si no tiene parto
vaginal previo pero las condiciones cervicales son favorables, y al 45% en aquellas

mujeres con condiciones cervicales desfavorables y sin antecedente de parto vaginal

(84).
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1.10.1.2 Riesgo de rotura uterina

Las mujeres con una cesarea previa tienen un riesgo aumentado de rotura
uterina, especialmente si el parto es inducido. La rotura uterina es una complicacién
grave que puede conllevar resultados adversos materno-fetales tales como la
histerectomia, la transfusidén sanguinea y las lesiones en el tracto genito-urinario en la
madre y potencial dafio neuroldgico e incluso la muerte para el nifio (83). La incidencia
global de la rotura uterina es baja (7/10.000 nacimientos), pero aumenta
significativamente en Uteros con cicatrices como una cesarea previa (20-80/10.000). En
las ultimas décadas se ha objetivado un aumento de la incidencia de la rotura uterina
debido a la presencia de factores como el aumento de la induccién de parto, las altas
tasas de induccién con oxitocina y el extendido uso de las prostaglandinas, asi como la

mayor prevalencia de mujeres con una cicatriz uterina por una cesarea anterior (85).

No se ha establecido cual es el mejor método, eficaz y seguro, para la maduracién
cervical y/o induccidn en caso de cesdrea previa. La evidencia disponible es poco
concluyente por la carencia de ensayos clinicos randomizados y de buena calidad que
permitan comparar la induccidn de parto en mujeres con antecedente de cesarea frente

a la cesdrea electiva en este grupo de pacientes (83). Las diferentes sociedades

recomiendan (86)(87):

e En gestantes con indicacién materna o fetal para induccién de
parto y cesarea previa se debe informar adecuadamente a la
mujer de los posibles riesgos y beneficios de la induccidn frente a
la cesdrea electiva.

e En mujeres con cérvix favorable e indicacion para la induccién de
parto y cesarea previa que eligen intentar un parto vaginal se
recomienda la induccién con oxitocina en protocolo de dosis
bajas.

e En mujeres con cérvix desfavorable e indicacion de induccion de

parto que deciden intentar un parto vaginal se sugiere empezar

Misoprostol en dosis bajas frente al dispositivo de dinoprostona via vaginal para la induccion

. . . . 49
de parto a término. Influencia en la evolucion y en la tasa de cesdreas



Introduccion

por un método mecdnico para la maduracion cervical seguido de
oxitocina y amniotomia.

e No se recomienda el uso de misoprostol para la maduracion
cervical en mujeres con antecedente de cesarea por el riesgo
elevado de rotura uterina que se asocia a su uso en este caso
particular. Pueden considerarse otras prostaglandinas, aunque su
utilizacidon seguida de la infusién de oxitocina intravenosa se
asocia a un aumento del riesgo de rotura uterina y deberia

evitarse.

1.10.2 Induccidn de parto en caso de muerte fetal-anteparto

En el caso particular de muerte fetal anteparto se recomienda la induccidn con
oxitocina si el cérvix es favorable. En caso de cérvix desfavorable y ausencia de
antecedente de cesdrea o cicatriz uterina previa se recomienda la inducciéon con
misoprostol vaginal empezando con 25-50 mcg que se pueden repetir cada 4 horas si la
dindmica es insuficiente, con un maximo de 600 mcg en 24 horas. La infusién de
oxitocina podria ser iniciada a las 4 horas desde el ultimo comprimido de misoprostol,

en caso necesario (88).

1.11 Fracaso de induccion

La induccidn de parto termina en un parto vaginal en la mayor parte de las
ocasiones, pero ocurre con menor frecuencia cuando el parto es inducido que cuando
el parto se desencadena de manera espontanea. En el caso de no conseguir un parto

vaginal se practica una cesarea (1).

Dos estudios de gran tamafio informan que en la induccién de parto y
manteniendo los tiempos adecuados, es decir, administrando oxitocina al menos 12

horas después de rota la bolsa (89):
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En mujeres nuliparas inducidas se consigue un parto vaginal en un 75% de las

ocasiones. En mujeres multiparas la tasa de cesarea fue tan solo del 9% (89).

En el grupo de nuliparas con cérvix desfavorable la tasa de parto vaginal sera de
alrededor del 63%. El 70% de las mujeres alcanzan la fase activa de parto a las 6 horas
de infusion de oxitocina y bolsa amnidtica rota. El 20% de las mujeres la alcanzaran entre
las 6 y las 12 horas de oxitocina intravenosa y bolsa amniética rota y un 5% de mujeres
alcanzaran la fase activa tras mas de 12 horas de infusidn oxitécica y bolsa amniética
rota. Aungue hay asociacién entre una fase latente prolongada y menor probabilidad de
parto vaginal, hasta un 40% de las mujeres que permanecen en la fase latente a las 12

horas de oxitocina intravenosa y bolsa rota tendran un parto vaginal (89)

No existe una definicién universal y estandarizada para considerar una induccién
como fracasada. La clave principal es permitir el tiempo adecuado para la maduracién
cervical y para establecer un patrén de dindmica uterina regular y apropiado antes de
determinar un fracaso de induccidn, siempre que las condiciones maternas y fetales lo
permitan. Esta actitud permitird minimizar el nimero de cesdreas realizadas por un
progreso lento pero normal de la fase latente del parto. Una vez que el parto entra en
fase activa, el curso del mismo deberia ser equiparable al curso normal de la fase activa

del parto espontdneo. Varias publicaciones recientes avalan esta afirmacién (1).

El Colegio Americano de Obstetras y Ginecdlogos, en un Workshop junto con otras
asociaciones, ha propuesto que la induccion fallida se defina como el fracaso en generar
contracciones regulares y cambios cervicales al menos 24 horas tras la infusién de
oxitocina intravenosa o al menos 12 horas si la bolsa esta rota. Se debe de haber

cumplido la condicion de amniotomia en los casos en los que pueda practicarse (90).

En un trabajo publicado en 2014 cuyo objetivo era minimizar las cesareas
realizadas por fracaso de induccidn, se concluye que se debe permitir un intervalo de al
menos 24 horas mientras la gestante permanezca en la fase latente del parto y que una
vez rota la bolsa amnidtica debemos mantener al menos 12-18 horas la infusién de

oxitocina intravenosa antes de catalogar la inducciéon como fracasada (91).
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Ha de realizarse una maduracidon cervical previa a la infusién de oxitocina
intravenosa en mujeres con cérvix desfavorables al inicio de la induccién y el tiempo de
esta preinduccion (hasta 24-48 horas) no se considera incluido en las 24 horas

permitidas para la fase latente del parto (91).

Cuando se considera que la induccidn ha fracasado, los profesionales sanitarios
deben discutir este hecho con la mujer de forma individualizada. Se puede considerar
una prolongacion del tiempo de induccién dependiendo de los deseos de la mujer y la
situacion clinica de la madre y el feto, o finalmente indicar una cesarea, que nunca

debemos considerar un fracaso (90).

1.12 Evolucion normal del parto inducido

En los ultimos afios ha habido un aumento en el nimero de partos inducidos.
Como vemos, existe una asociacion entre la induccidn del parto y el aumento en la tasa
de cesareas. Las razones para este aumento en las mujeres inducidas no estan claras,

pero puede atribuirse en parte a la manera en que los obstetras manejamos la induccién

(90).

Dentro del manejo de la induccidn, el fracaso de la misma o la progresidon

inadecuada del parto inducido son los motivos que llevan a practicar una cesarea.

Las definiciones clasicas de estos dos conceptos datan de la década de los 80y han
sufrido pequefias modificaciones desde entonces con el objetivo de maximizar el
numero de mujeres que entran en fase activa del parto, con parto vaginal final y sin

resultados adversos materno-fetales.

En la actualidad seguimos utilizando la misma definicion para la progresion
inadecuada del parto tanto si éste es inducido como si es espontaneo. Sin embargo, la
progresién del parto inducido puede que sea mas lenta que la del parto espontaneo, lo
gue sugiere que las mujeres inducidas podrian ser diagnosticadas prematuramente de

progresion inadecuada del parto.
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Basandose en las curvas de progresién normal del parto espontaneo de Zhang, en
la Ultima década se han publicado una serie de estudios que han intentado dar respuesta

a estos interrogantes (92).

Uno de ellos, publicado en 2012 por Harper y colaboradores basado en una
cohorte retrospectiva contemporanea, describe las curvas de normalidad en las
inducciones (incluye un total de 1647 mujeres inducidas) y las compara con un grupo

control de mujeres con parto espontaneo (2021 mujeres) (36).

Ambos grupos presentaban las siguientes caracteristicas comunes: gestaciones

a término, parto vaginal (excluyen las cesareas) y resultados materno-fetales normales.

La evolucion normal del parto inducido (tanto en nuliparas como en multiparas)
era mucho mas prolongada en el tiempo en comparacién con la curva del parto
espontaneo, y esto a costa fundamentalmente del tiempo de dilatacién hasta los 6 cm
(fase latente o primera fase del parto). Posteriormente, en la 22 fase del parto (fase
activa), las curvas en mujeres inducidas se equiparaban a las curvas del parto

espontaneo (/lustracion 10) (36).

Parto espontines :f_rrl._ltiparaa} M Farto inducido :f_rr ultiparas)
B Parto espontanes {nuliparas) B Parto inducide {(nul paras)

”’ /)
/
/S
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Duracion del parto (horas)

o

Dilatacion cervical (cm)
[-.]

llustracion 10. Curvas de normalidad del parto espontaneo y del parto inducido en mujeres nuliparas
y multiparas.
Modificado de Harper LM; Caughey AB, Odibo AO et al. Normal progress of induced labor. Obstet

Gynecol 2012; 119-6

Misoprostol en dosis bajas frente al dispositivo de dinoprostona via vaginal para la induccion

. . . . 53
de parto a término. Influencia en la evolucion y en la tasa de cesdreas



Introduccion

Por lo tanto, segun publicaciones recientes las curvas normales del parto
inducido no son iguales a las del parto espontdneo. La curva de parto inducido es
significativamente mas lenta que la curva normal del parto espontdneo, a expensas de
un aumento de la fase latente (tiempo de dilatacién hasta los 6 cm). La fase activa del
parto (por encima de los 6 cm de dilatacién) es comparable en ambos grupos. Los
criterios tradicionales que definen prolongacion o detencién del parto inducido
deberian ser revisados. El establecimiento de estos nuevos criterios probablemente

evitaria la realizacion de cesareas innecesarias (36).
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2 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La induccidon de parto se ha considerado un capitulo de gran interés por la
sociedad en general y por los obstetras en particular. Se trata de una solucion alternativa
cuyo objetivo es desencadenar artificialmente el trabajo de parto, en base a criterios
médicos u obstétricos, con el fin de que éste tenga lugar via vaginal y cuyo primer

objetivo debe ser salvaguardar el bienestar materno-fetal.

El porcentaje de inducciones varia sensiblemente entre unas instituciones y otras
e incluso entre paises, pero en las Ultimas décadas se ha constatado una tendencia
creciente llegando a cifras de entre el 20-30% del total de nacimientos, lo que no
siempre se ha considerado del todo justificado. Si uno de nuestros objetivos como
clinicos es evitar la yatrogenia de nuestros actos, debemos tener en cuenta la tendencia
creciente a la induccion en nuestros paritorios y analizar sus pormenores. Indicar una
induccidn es afirmar que los riesgos materno-fetales de continuar la gestaciéon son
mayores que el riesgo de un parto “antes de que éste se desencadene”. Y en esta
balanza son factores determinantes: la edad gestacional y por tanto la madurez
pulmonar, la severidad de la condicién clinica y el indice de Bishop al inicio. Por su
complejidad, no es sencillo valorar correctamente la balanza riesgo-beneficio. La
inadecuada indicacion de una induccién conllevaria una yatrogenia considerable

respecto a los resultados neonatales, la tasa de cesareas innecesaria y los costes.

Entre otros factores, la disponibilidad de mas y mejores métodos de maduracién
cervical ha contribuido a este aumento. En la actualidad, en muchas maternidades
espafiolas se utiliza la dinoprostona vaginal, en su dispositivo de 10 mg de liberacién
prolongada, como agente de primera linea en mujeres cuyas condiciones cervicales
desfavorables indican una maduracion cervical. Sin embargo, este dispositivo tiene las

desventajas de necesitar un almacenamiento en frio y un elevado coste.

Ha habido un interés creciente en el uso del misoprostol, analogo sintético de la
prostaglandina E1, como agente para la induccion de parto. Sus principales ventajas son

su bajo coste y su facilidad de almacenamiento a temperatura ambiente. Remplazar la
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dinoprostona por el misoprostol supondria un ahorro importante con relevancia en
nuestro Sistema Nacional de Salud y con importantes implicaciones en paises en
desarrollo. Multiples estudios han evaluado la eficacia y la seguridad de la dinoprostona
y el misoprostol via vaginal como agentes para la induccién de parto. Una de las mayores
dificultades a la hora de establecer comparaciones es la heterogeneidad en las
dosificaciones y posologias entre los estudios. Parece que el misoprostol en dosis altas
(50 mg) pudiera ser mas eficaz que la dinoprostona, pero a costa de un exceso de
actividad uterina con posibles repercusiones fetales. Es conocido que el misoprostol en
su protocolo de dosis alta (50 mg) se ha asociado a un aumento del liquido meconial y a
la rotura uterina en mujeres con antecedente de cesarea. Las diferentes sociedades
cientificas han alertado de la necesidad de cautela en el uso de este farmaco vy
recomiendan mas investigaciones que evalien el misoprostol en su protocolo de dosis

baja.

Revisiones recientes apoyan el uso del misoprostol en dosis de 25 mg/4-6 horas
otorgandole similar eficacia y perfil de seguridad que a otros métodos de maduracién
cervical, entre ellos la dinoprostona. Sin embargo, estos estudios han sido llevados a
cabo en contextos clinicos diferentes al nuestro y no hemos encontrado estudios
nacionales. Al analizar los articulos, constatamos que de los multiples existentes solo
dos comparan el misoprostol en su protocolo de dosis bajas (25 mg/4 horas) frente a la
dinoprostona en su dispositivo de liberaciéon retardada (10 mg) via vaginal,
probablemente debido a las diferencias en la practica clinica habitual en el contexto de

la induccion de parto.

Recientemente se ha aprobado en Espaia el misoprostol en dosis de 25 mg para
la induccion de parto y, en su protocolo de dosis bajas (25 mg/4-6 horas), ha empezado
a utilizarse en nuestros paritorios con este fin, desplazando a otros métodos entre los
gue destaca por su extenso uso, la dinoprostona 10 mg en su dispositivo de liberacién
retardada. Hemos justificado este relevo en los estudios publicados recientemente. Sin
embargo, y a pesar de que los diferentes métodos de induccién han sido objeto de

multiples estudios y revisiones, la literatura que compara estos dos métodos, con
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nuestra misma dosificacion y posologia, es muy escasa. Con el presente estudio, y ante
el relevo farmacoldgico que estd aconteciendo en la practica clinica, nos planteamos el
analisis comparativo entre el misoprostol y dinoprostona via vaginal en las
dosificaciones descritas, con la pretensidn de aportar informacion acerca de su eficacia

y su seguridad en el contexto del parto inducido.
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3 HIPOTESIS

La induccion con misoprostol via vaginal en su protocolo de dosis baja (25
mg/4-6 horas) se asocia a una reduccion en la tasa de cesdrea frente a la induccion

con dinoprostona 10 mg en su dispositivo de liberacion retardada.

4 OBJETIVOS

4.1 OBIJETIVO PRINCIPAL

Evaluar la reduccién en la tasa de cesdrea en la induccién de parto con
misoprostol via vaginal en dosis de 25 mg/4-6 horas frente a la induccion con

dinoprostona via vaginal (10 mg) en su dispositivo de liberacidn retardada.

4.2 OBIJETIVOS SECUNDARIOS

1- Estudiar la temporalidad en la consecucidn de parto vaginal en funcidon del método
de maduracion cervical empleado mediante las variables “alcanzar parto vaginal en
menos de 24 horas” y “alcanzar parto vaginal en menos de 12 horas” desde el inicio

de la induccion.

2- Analizar las complicaciones maternas asociadas a la induccién con misoprostol via
vaginal en su protocolo de dosis bajas (25 mg/4-6 horas) frente a la induccion con

dinoprostona vaginal de 10 mg en su dispositivo de liberacién retardada.

3- Analizar los resultados y complicaciones neonatales asociadas a la induccidn con
misoprostol, via vaginal, en su protocolo de dosis bajas (25 mg/4-6 horas) frente a la
induccion con dinoprostona vaginal de 10 mg en su dispositivo de liberacién

retardada.
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5 MATERIAL Y METODOS

5.1 Diseno del estudio

Se llevd a cabo un estudio prospectivo de cohortes

5.2 Periodo de estudio

Desde el 1 de marzo de 2013 hasta el 24 de mayo de 2015

5.3 Poblacion de estudio

Mujeres gestantes a término, con indicacién médica u obstétrica para la
induccion de parto y con condiciones cervicales desfavorables, que cumplian los
criterios de inclusién y de exclusién descritos a continuacién. La poblacién de partida
la constituyd el total de gestantes cuyo control gestacional y cuyo parto se asistio en
el Servicio de Ginecologia y Obstetricia, seccion de Obstetricia, del Hospital
Universitario Rey Juan Carlos de Mdéstoles, perteneciente al Servicio Madrilefio de
Salud. Es un centro publico de Il nivel que desarrolla funcidon asistencial, docente e

investigadora.

5.3.1 Criterios de inclusion

e Gestaciones Unicas, con feto vivo en presentacion cefdlica

e Edad gestacional 237 semanas

e indice de Bishop al inicio de la induccién <6

e Ausencia de contraindicacidn para el parto vaginal

e Ausencia de contraindicacidn para el uso de prostaglandinas.

e Bolsa amnidtica integra o rota pero sin constatar dinamica uterina

regular
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5.3.2 Criterios de exclusion

Se consideraron criterios de exclusion:

e Antecedente de cesarea u otra cirugia uterina previa

e Edad gestacional < de las 37 semanas de gestacion

e Embarazos multiples

e Muerte fetal intrauterina

e Infeccion por el VIH

e Evidencia anteparto de compromiso fetal, excluyendo por este motivo
los fetos con retraso del crecimiento intrauterino con alteracién del
estudio Doppler, aquellos cuyo peso estimado fetal estuvo por debajo
del percentil 3, asi como aquellas gestaciones con un registro cardio-

tocografico patolégico o no tranquilizador.

5.4 Muestra

5.4.1 Tamaio muestral

Para la estimacién del tamafio muestral se utilizaron los primeros pacientes
del estudio, como pilotaje, en los que se objetivé una reduccién de la tasa de cesareas
del 22% al 12%. Asumiendo esta reduccidn, asi como una potencia estadistica del
80%, un nivel de confianza del 95% y un porcentaje de pérdidas del 5%, el tamafo
muestral necesario era de 154 pacientes por cada grupo de tratamiento, lo que hacia

un total de 308 pacientes.

5.4.2 Meétodo de muestreo

Las pacientes se incluyeron mediante un muestreo no probabilistico de forma
consecutiva, conforme se indicaron las inducciones en el Bloque Obstétrico durante

el periodo de estudio.
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5.5 Variables del estudio

5.5.1 Codificacion y tabulacion de variables

Todas las variables cualitativas fueron recodificadas a variables numéricas; las
variables dicotomicas (presencia/ausencia de una caracteristica) fueron
recodificadas a una variable numérica con dos posibles digitos (O=respuesta negativa
o l=respuesta afirmativa). Para la recodificaciéon de las variables con mas de dos
categorias se utilizaron tantos digitos como fueron necesarios, comenzando a partir

de 1.

Las variables cuantitativas se analizaron como tales. Se adscribieron los
valores numéricos marginales a cada categoria de respuesta en el protocolo. Con

posterioridad, alguna de las variables cuantitativas se recodificaron en cualitativas.
Los datos se introdujeron en una base de datos confeccionada para este fin.

5.5.2 Definicion de las variables

5.5.2.1 \Variables dependientes

¢ Viadel parto

e Parto via vaginal:
o Parto eutdcico
o Parto instrumental: forceps, ventosa, espatulas

e Cesarea:
o Cesarea por fracaso de induccion (Fl)
o Cesarea por Riesgo de Pérdida de Bienestar Fetal (RPBF)
o Cesarea por sospecha de Desproporcion Cefalo-Pélvica

(DCP)

o Cesarea por No Progresion del Parto (NPN)
o Cesdrea por patologia materna

o Cesarea por prolapso de corddn
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+» Parto vaginal en menos de 24 horas desde el inicio de la induccidn

Para valorar la adecuacion de la induccién de parto se consideré la via
del parto y el tiempo en el que éste se logrd. En funcién de este criterio se

establecieron dos grupos:

Las inducciones cuya via del parto fue vaginal y en menos de 24 horas

desde el inicio de la misma.

Aquellas cuya via del parto fue vaginal pero se produjo mas alla de las

24 horas desde el inicio de la induccién o si el parto fue una cesarea.

X/

+* Parto vaginal en menos de 12 horas desde el inicio de la induccidn

De nuevo para valorar la adecuacion de la induccién de parto se
considerd la via del parto y el tiempo en el que este se logré. En funcion de

este criterio se establecieron dos grupos:

Las inducciones cuya via del parto fue vaginal y en menos de 12 horas

desde el inicio de la misma.

Aquellas cuya via del parto fue vaginal pero se produjo mas alla de las

12 horas desde el inicio de la induccion o si el parto fue una cesarea.

5.5.2.2 \Variable independiente

El método de maduracién empleado fue la dinoprostona via vaginal, el
Gold Standard o el misoprostol via vaginal, de reciente incorporacién en

nuestro centro en las siguientes dosificaciones y posologias:

+* Dinoprostona vaginal en dosis de 10 mg en su dispositivo de liberacion

retardada durante 24 horas como maximo

+» Misoprostol vaginal en dosis de 25 mg/4-6 horas durante 24 horas como

maximo
El desarrollo del protocolo utilizado en cada caso de describe

detalladamente en el apartado 5.7. (“Protocolo de actuacion”).
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5.5.2.3 Covariables

+ Edad
e De manera cuantitativa: se recogio con la fecha de nacimiento
(dia/mes/afio)

e De manera cualitativa: < 35 afios, > 35 afos

X/

* Edad gestacional

e Serecogid en semanas y dias y se transformd en dias para todas las

gestantes

< Antecedentes personales

e Patologia endocrinolégica

Antecedente de cirugia abdominal

e Trombofilia o Sindrome Antifosfolipido

e Patologia anexial

e Técnica de Reproduccion Asistida

e Pérdida gestacional recurrente (dos o mas abortos previos)
e Asma

e Patologia neurolégica

e Patologia uterina

e Patologia psiquiatrica

e [nfecciones crdnicas (VHB, VHC)

e Patologia mamaria

e Patologia uroldgica

e Lesion escamosa intraepitelial del cuello del Utero
e Hipertension arterial

e Patologia digestiva

e Patologia autoinmune
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++ Paridad
Nuliparas: mujeres sin ningun parto vaginal
Multiparas: mujeres con al menos un parto vaginal
o Secundiparas: un parto vaginal previo
o Terciparas: dos partos vaginales previos
o Cuartiparas: tres partos vaginales previos
o Quintiparas: cuatro partos vaginales previos

o Sextiparas: cinco partos vaginales previos

X/

+» Embarazos espontaneos y embarazos obtenidos mediante
Reproduccion Asistida

Embarazo espontdneo: aquel conseguido de manera natural, sin

necesidad de Reproduccion Asistida

Embarazo conseguido mediante Reproduccidn Asistida: aquel cuya

consecucion ha requerido de alguna técnica de Reproduccion Asistida,

como la Inseminacion Artificial o la Fecundacion in vitro.

++ Patologia obstétrica durante la gestacién

Hipotiroidismo gestacional

Diabetes gestacional insulinizada

Diabetes gestacional no insulinizada

Enfermedad Hipertensiva del Embarazo

Restriccion del crecimiento fetal sin alteracion hemodinamica en el
estudio Doppler

Colestasis intrahepatica del embarazo

Oligoamnios

Sospecha de macrosomia fetal

Hipertiroidismo

Cérvix corto asintomatico
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e Patologia dermatoldgica

e [soinmunizacidn

+* Screening del Estreptococo Agalactiae del grupo B

e Positivo: portador del Estreptococo Agalactiae del grupo B

e Negativo: no portador del Estreptococo Agalactiae del grupo B

+* Dosis de misoprostol utilizada

e De manera categorizada: una, dos, tres o cuatro dosis.

+* Motivos para la induccién de parto

e Rotura Prematura de Membranas: actitud expectante

El motivo de induccidén fue la ausencia de contracciones uterinas regulares
e indice de Bishop < 6 a las 24 horas tras el diagndstico de rotura prematura de

membranas (93).

e Rotura Prematura de Membranas: actitud activa

En el momento en el que se diagnosticd la Rotura Prematura de
Membranas y ante condiciones cervicales muy desfavorables (indice de Bishop
<4), con ausencia de contracciones uterinas, se ofrecidé a la paciente inducir el

parto sin demora. Si la paciente aceptaba esta opcion, entraba en este grupo (93).

e Gestacion cronoldégicamente prolongada

Agquellas inducciones indicadas porque la gestacién llegd a la semana 41

+4 dias, 4145 dias o0 41+6 dias con la bolsa integra y sin dinamica uterina (94).

e Diabetes gestacional no insulino-dependiente

Diabetes gestacional diagnosticada durante el embarazo segun los
criterios del Grupo de Estudio de Diabetes y Embarazo (GEDE) que no ha

requerido insulina para el control metabdlico durante la gestacion (95).
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Diabetes gestacional insulino-dependiente

Diabetes gestacional diagnosticada durante el embarazo segin los
criterios del Grupo de Estudio de Diabetes y Embarazo (GEDE) que ha

requerido insulina para el control metabdlico durante la gestacion (95).

e Enfermedad Hipertensiva del Embarazo

Preeclampsia leve o preeclampsia grave definida en los protocolos de

la Sociedad Espafiiola de Ginecologia y Obstetricia (96).

e Liguido amnidtico tefiido de meconio

Aguellos casos en los que, tras el diagndstico de Rotura Prematura de
Membranas, se evidencid liquido amniético tefiido de meconio y se indicé la

induccidn de parto.

e Oligoamnios

Gestaciones en las que se diagnostica un oligoamnios mediante la
medicion de la maxima columna de liquido amnidtico y esta medida es inferior a

2.

e Feto Pequeiio para la Edad Gestacional

Induccion de gestaciones a término en las que el peso fetal se estimé > del
percentil 3 y < del percentil 10 y en los que el estudio completo de la flujometria

Doppler fue rigurosamente normal.

e Colestasis Intrahepatica del Embarazo

Inducciones a término en las que se cumplieron los criterios clinicos
(prurito nocturno palmo-plantar) y analiticos (elevacion de acidos biliares) que

hicieron sospechar una Colestasis Intrahepatica del embarazo (97).

e Trombofilia o Sindrome Antifosfolipido

Inducciones en gestantes diagnosticadas de trombofilia o Sindrome
Antifosfolipido que precisaron anticoagulacién durante la gestacidon y en las que

una vez llegado el término estd indicada la induccidn segun las guias clinicas (98).
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e Deseo materno

Casos en los que, a pesar de desaconsejarlo, la gestante optd por una

induccion electiva, es decir, sin motivo médico ni obstétrico.

e Sospecha de macrosomia fetal

Embarazos con peso fetal estimado cercano pero < 4500 gramos en los
que se valord individualmente y se decidid, tras consenso del equipo de
Obstetricia, la induccién de parto en mujeres que no presentaban una diabetes

gestacional.

++ Estado de la bolsa amnidtica al inicio de la induccidn

e Bolsaintegra

e Bolsa rota (que pudo ser o no el motivo de la induccién)

+ indice de Bishop al inicio de la maduracién cervical

Las condiciones cervicales al inicio de la induccién se evaluaron mediante el indice
de Bishop que utiliza como parametros: la dilatacion, el borramiento, la consistencia
y la posicion del cérvix, afiadiendo la altura de la presentacion fetal. El resultado es

un score en rango entre 0-13 (31) (Tabla 1).

Se consideré necesario que las gestantes obtuviesen una puntuacidn en el score

de Bishop <6 para que cumpliesen los criterios de inclusién.

X/

+ indice de Bishop al final de la maduracién cervical

Para evaluar la accidon ejercida por los métodos de maduracion cervical
empleados se volvié a valorar el Indice de Bishop al final de la maduracién cervical,
es decir a las 24 horas del inicio de la maduracion cervical, si no se estableci6 el parto
antes, o en el momento en que se entré en fase activa de parto si éste se produjo con

anterioridad (Tabla 1).
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+* Analgesia durante la induccién

e No se utilizd ninglin método analgésico farmacoldgico durante la
induccidn
e Se utilizé algin método analgésico farmacoldgico durante la induccién:

analgesia epidural, intradural o general.

*

“* Necesidad de oxitocina durante la induccion

e Se considerd necesaria la administracidn de oxitocina si:

o El método de maduracion cervical no fue eficaz y a las 24 horas de
su administracion se pasé a induccidn oxitdcica.

o Cuando, a pesar de la eficacia del método de maduracién cervical,
se estimd que la progresién del parto no era adecuada, por lo que
fue necesario estimular la actividad uterina con oxitocina.

e En el resto de casos no se considerd oportuna la infusion de oxitocina

intravenosa.

+ Estado del liquido amniético a lo largo de la induccién

e Se considero el liqguido amnidtico teiiido si en algin momento del proceso
de la induccién de parto fue constatada visualmente esta cualidad. Se
categorizd subjetivamente en poco, bastante o muy tedido a criterio de la
matrona que asistié al parto y el Obstetra responsable, y se anoté en el
partograma de la gestante.

e Se catalogd liquido amnidtico sanguinolento si a criterio del profesional que
asistié el parto, matrona u obstetra, la sangre presente en el liquido era
superior a lo habitual. Esta valoracién fue anotada en el partograma
correspondiente.

e En elresto de casos el liquido se considerd claro.
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+ Episiotomia

e En aquellos casos en los que fue conveniente, a criterio de matrona u
obstetra, se practicé unaincisién en el periné, desde la horquilla vulvary en
direccion lateral, para evitar un desgarro perineal.

e En aquellos casos en los que se consiguié una adecuada distension del

tejido perineal no fue necesario realizar la episiotomia.

++» Desgarros perineales

Durante el expulsivo, pudo acontecer un desgarro perineal en las
gestantes, valorado segun la clasificacidon de Sultan, aceptada por el Royal

Collegue de Obstetricia y Ginecologia (RCOG):

o ler grado: desgarro de la piel del periné
o 2%grado: desgarro de la piel y la musculatura perineal, sin
afectacion del esfinter anal.
o 392grado: desgarro del esfinter anal
= 3a:lesidn que afecta a < 50% del esfinter anal externo
= 3b:lesidn que afecta a mas del 50% de las fibras del
esfinter anal externo
= 3c: lesion que afecta al esfinter anal externo e interno

o 42grado: desgarro del esfinter anal y de la mucosa rectal

+* Posicidon durante el expulsivo

e Bipedestacion

e Decubito lateral

e Litotomia o posicién ginecoldgica

e Sentada

e “Entaloneras” o con apoyo a nivel del taléon

e Posicion desconocida
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+* Alumbramiento

e Dirigido versus espontaneo

Se llevaron a cabo dos enfoques para el manejo de la tercera etapa del parto, a

criterio del personal que lo asistia, matrona u obstetra:

o Manejo expectante o alumbramiento espontaneo: es un enfoque no

intervencionista en el que no se emplea medicacion en la tercera etapa del
parto.

o Manejo activo o alumbramiento dirigido: existe un buen nivel de evidencia

de que la administracion de oxitocina 10 mUl “en bolo” en el minuto
siguiente a la salida del hombro anterior del recién nacido se asocia a
disminucion de la hemorragia postparto.

e Normal versus patologico

o Elalumbramiento se consideré patoldgico cuando acontecié algun
evento que hizo precisa la intervencién Obstétrica como una retencién
placentaria o el diagnéstico de restos placentarios.

o Enelresto de casos en los que la placenta y anejos fueron expulsados
de manera completa y sin incidencias el alumbramiento se considerd

normal.

+* Estancia hospitalaria

e Se cuantificd en dias desde el dia del ingreso hasta el alta hospitalaria
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5.6 Fuente de recogida de datos

Los datos clinicos se recogieron a través de los datos disponibles en la historia
clinica electrénica, los informes analiticos se consultaron a través del gestor de
peticiones clinicas (GPC) y los datos referentes al parto a partir del partograma

recogido a través del software informatico OB-TraceVue.

5.7 Protocolo de actuacion

Siguiendo nuestro protocolo, previamente a la induccién se realizd6 un
checklist (o lista de verificaciones) para evaluar las condiciones materno-fetales y la
adecuacién de la induccién. Tras estas comprobaciones, se realizd una exploracion
para valorar, en funcién del indice de Bishop, el método mds adecuado para la

induccion.

Las gestantes con un indice de Bishop mayor de 6 pasaran directamente a

inducir su parto con oxitocina y no se incluyeron en el estudio.

Aquellas gestantes con un Indice de Bishop menor o igual a 6, precisaron de
un método de maduracién cervical. El equipo investigador ofrecié a la gestante la
posibilidad de participar en el estudio, entregandole el Consentimiento Informado y
explicdndole nuestro protocolo de Induccidon de Parto asi como el tratamiento

confidencial de los datos y su utilidad.

En nuestro protocolo de Induccion de parto, en las mujeres sin cicatriz uterina
previa, ambos fdrmacos son considerados de primera linea para la induccidn de parto
(Hlustracion 11), por lo que el Obstetra eligié el método de maduracion en funcidn de
sus preferencias e informd a la paciente del método asignado. A continuacién se

presenta el procedimiento de actuacion en funcién del método de induccién elegido:
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X/
L X4

Misoprostol vaginal

Preparado comercial utilizado: Misofar 25 mg ®
Dosis inicial 25 microgramos

Registro cardio-tocografico de 2 horas de duracion tras la administracion de

la primera dosis

Intervalo de dosis: cada 4-6 horas hasta la aparicidon de uno de los siguientes
eventos: (1) maximo de 6 dosis o 24 horas de maduracién cervical, (2)
dilatacion cervical 2 3 centimetros, (3) contracciones regulares (la siguiente
dosis no se administrd si se constataron 24 contracciones en un intervalo de

10 minutos de monitor).

Nuevo registro cardio-tocografico de entre 1 y 2 horas de duracidn tras la

administracion de cada dosis del farmaco

La infusidon de oxitocina intravenosa se inicid, si no se habia establecido una

dindmica regular, pasadas 4 horas de la ultima dosis de misoprostol.

Dinoprostona vaginal:

Preparado comercial: Propess® o dispositivo de liberacién retardada con 10
mg de dinoprostona intravaginal. El dispositivo libera prostaglandina E2 a una
dosis baja pero estable del farmaco de 0,3 mg/hora.

Colocacion del dispositivo en el fondo de saco posterior mediante un tacto

vaginal por el Obstetra responsable del Bloque Obstétrico.

Registro cardio-tocografico de 1-2 horas de duracién tras la administracion
del farmaco. Tras la valoracién del monitor, la gestante fue derivada a la
Unidad de Hospitalizacidn, advirtiéndole de los signos de alarma por los que
debia avisar: liquido tefiido, sangrado vaginal o contracciones regulares

percibidas como dolorosas.

Control a las 12 horas desde la insercién con registro cardio-tocografico

materno-fetal.
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e Se mantuvo el dispositivo liberador de dinoprostona hasta que se presenté
alguno de los siguientes eventos: (1) maximo 24 horas de maduracién
cervical, (2) dilatacion cervical 2 3 centimetros (3) contracciones regulares en

numero 26 en un intervalo de 10 minutos de monitor.

e Cumplidas las 24 horas desde la insercion se derivé a la gestante al Bloque
Obstétrico de nuevo para realizar un nuevo monitor de control, un tacto
vaginal y si el parto no se habia establecido, continuar la induccién con
oxitocina intravenosa a los 30 minutos de la retirada del dispositivo de

liberacion retardada de dinoprostona vaginal.

MUJER CON INDICACIGN/SIN CONTRAINDICACION PARA INDUCCION DE PARTC
PROPUESTA DE MANEID M

| Bishop <6 |

METODO DE MADURACION CERVICAL

i Cesarea anterior? @

MISOPROSTOL PG E2: PROPESS ® SONDA DE FOLEY
Misofar®25 megfah (man &) Hasta 12-24 h Expulsidn/12h
[#h) Oxitocina (30 min) Oxitocina Oxitocina
CONTRAINDICADIINES
CONTRAINDICACKINES -G preci rimsge Infeccican
- RIESGO) ALMERTADD DE HIPOKEMIA - Coripamnionitis
EETAL - Sangrada waginal wesplicads
CiR, oligeameics, presclampsis “Flacents previabaja
- GESTACICN MULTIPLE DCOFICULTAD EN L4 INSERCICN

| PG E2: PROPESS ® Hasta 12-24 h. (30 min) Oxitocina. |

llustracién 11. Protocolo de Induccion de Parto en el Hospital Universitario Rey Juan
Carlos de Mostoles

5.8 Consideraciones éticas

Todos los investigadores y personal implicado en el proyecto conocian y
respetaron las regulaciones locales e internacionales en el ambito de las
consideraciones éticas para la experimentaciéon en humanos; bien la declaracién de

Helsinki con sus revisiones, el informe Belmont y otros documentos afines.

Se respetaron las normas de la Declaracidon de Helsinki y se mantuvo la

confidencialidad de los datos de acuerdo a la Ley de Proteccion de Datos (Ley
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Organica 5/92 de 29 de Octubre sobre la regulacidn del tratamiento automatizado de
los datos de caracter personal, BOE 30 de Octubre de 1992 modificada por la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal

y la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre).

Los pacientes otorgaron su consentimiento informado por escrito antes de ser

incluidos en el estudio (Anexo 1).

5.9 Analisis estadistico

Analisis descriptivo

Las variables cualitativas se presentan con su distribucién de frecuencias y las
cuantitativas con medidas de posicién (media o mediana) y de dispersién (desviacién
estdndar o rango intercuartilico). En todos los casos se comprobé la distribucién de
la variable frente a los modelos teodricos, utilizando la media (DE) cuando la

distribucién fue normal y en caso de no normalidad, la mediana (RIQ).

Analisis univariado

Se evalud la asociacién entre variables cualitativas con el test de X2 o prueba
exacta de Fisher, en el caso de que el niUmero de ocurrencias esperadas fuera inferior
a cinco en mas de un 25% de las asociaciones exploradas. En el caso de variables
ordinales se contrastd la hipdtesis de tendencia ordinal de proporciones. Se estimod

RR junto a su intervalo de confianza al 95% segun el método de Cornfield.

Para variables cuantitativas de distribucion normal se utilizd la prueba de la t
de Student o el equivalente no paramétrico U de Mann-Whitney en caso de
distribuciones no normales asi como el test de comparacion de medianas. En todos
los casos se comprobé la distribucidn de la variable frente a los modelos tedricos y se

contrasto la hipdtesis de homogeneidad de variancias.
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Analisis multivariado

Para estudiar la asociacion del método de maduracion cervical con la via del
parto asi como la evolucién temporal del mismo, se llevaron a cabo modelos
explicativos de regresion logistica. En los modelos maximos de partida se incluyeron
todas aquellas variables que en analisis crudo el resultado de la p del contraste fue
inferior a 0,15 asi como todas aquellas variables que independientemente del nivel
de significacion eran clinicamente relevantes. Se presentan los riesgos relativos (RR)

ajustados junto a sus intervalos de confianza al 95%.

Para analizar el efecto de cada variable en presencia del resto de covariables
se utilizé un modelo de regresién logistica escalonado hacia atras. Este modelo
permite identificar y evaluar la relacién entre un conjunto de variables explicativas y
la ocurrencia de un evento. Adicionalmente, se evalud la interaccidn entre variables,
introduciendo las variables independientes multiplicativas, manteniendo en el
modelo los términos de interaccion estadisticamente significativos. Se presentan los

RR ajustados junto a sus intervalos de confianza al 95%.

En todos los contrastes de hipétesis se rechazd la hipdtesis nula con un error
de tipo | o error a menor a 0.05. El paquete informatico que se utilizdé para el analisis

fue el SPSS para Windows Versién 15.0.
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6 RESULTADOS

6.1 Descriptivo global de la poblacion estudiada

6.1.1 Muestra
En el periodo comprendido entre el 1 de marzo de 2013 y el 24 de mayo de

2015 se asistieron un total de 3620 partos en el Hospital Rey Juan Carlos, de los que
2645 fueron espontaneos, 179 fueron cesareas programadas y 796 (un 21,18%)
fueron inducidos. Del total de inducciones de parto se excluyeron las gestaciones pre-
término, las gestaciones con antecedente de cesarea anterior, los embarazos
gemelares y los embarazos con feto muerto ante-parto, asi como las inducciones cuyo
motivo fue la presencia de un CIR (Crecimiento Intrauterino Retardado) con alteracién
hemodinamica o registro cardio-tocografico no tranquilizador. De las 558 inducciones
restantes se rechazaron el grupo de induccién directa con oxitocina y el grupo de
inducciones que, precisando maduraciéon cervical, ésta se realizd6 mediante método
mecanico, quedando un total de 401 gestantes con indicacion para induccién de parto
gue cumplian los criterios de inclusidn y no presentaban criterios de exclusién tal y

como se aprecia en la llustracion 12.

Total de partos Hospital Rey Juan Carlos
01-03-2013 al 24-05-2015: 3620

2645 partos espontaneos

179 cesareas programadas

796 inducciones de parto

124 inducciones en mujeres con antecedente de

. N 1 41 inducciones en gestaciones < 37 semanas
cesarea anterior

5 inducciones en gestaciones gemelares T 10 inducciones en gestaciones con muerte fetal anteparto

46 inducciones por CIR con alteraciéon hemodinamica 40 inducciones por RCTG no tranquilizador

131 inducciones directas con oxitocina 26 inducciones con baldn intracervical

401 inducciones de parto incluidas en el estudio

llustracion 12. Diagrama de flujo: muestra de partida y muestra final
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6.1.2 Caracteristicas sociodemograficas y antecedentes personales

Se estudiaron un total de 401 mujeres con una edad media (DE) de 32 (5) afios.

En el andlisis de los antecedentes personales de las mujeres, el 35,2% de ellas
presentaban alglin antecedente; el 24% presentaban 2 antecedentes y 3
antecedentes en un 5,6% de los casos.

La distribucién de los antecedentes se recoge en la Tabla 2 en la que
observamos que el mas frecuente es la patologia endocrinolégica seguida de la cirugia
abdominal y la trombofilia o SAF (Sindrome Antifosfolipido). Los menos frecuentes

fueron la patologia autoinmune, la patologia digestiva y la hipertensién crénica.

Tabla 2. Distribucidn de los antecedentes personales

Antecedentes personales N %
Patologia endocrinoldgica 41 21,8
Antecedente de cirugia abdominal 27 14,4
Trombofilia o SAF* 21 11,1
Patologia anexial 16 8,5
TRA** 19 10,1
Pérdida gestacional recurrente (dos o mas

abortos) 10 5,3
Asma 9 4,8
Patologia neuroldgica 8 4,2
Patologia uterina 7 3,7
Patologia psiquiatrica 6 3,2
Infecciones crénicas (VHB o VHC)*** 5 2,6
Patologia mamaria 4 2,2
Patologia urolégica 4 2,2
Lesion escamosa intraepitelial del cuello del utero 3 1,6
HTA* *** 3 1,6
Patologia digestiva 3 1,6
Patologia autoinmune 2 1,1
Total 188 100,00

*SAF: Sindrome antifosfolipido

**TRA: Técnica de reproduccion asistida

***VHB o VHC: Virus de la hepatitis B o Virus de la hepatitis C
****HTA: Hipertension arterial
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6.1.3 Caracteristicas de la gestacion
6.1.3.1 Edad gestacional

La edad gestacional media y la desviacién estandar (DE) al inicio de la
induccidn en las gestantes incluidas en el estudio fue 40 (1,3) semanas con un minimo
de 37 semanas y un maximo de 41 semanas y 6 dias.

6.1.3.2 Paridad

El 78% de las mujeres incluidas eran nuliparas frente al 22% de multiparas.
De las 88 mujeres multiparas el 75% eran secundiparas y el 25% restante

tenian mas de un parto vaginal previo (Tabla 3).

Tabla 3. Paridad y distribucion de la multiparidad

Paridad N %
Primiparas 313 78,1
Multiparas 88 21,9
Secundiparas 66 75,0
Terciparas 16 18,2
Cuartiparas 4 4,5
Quintiparas 1 1,1
Sextiparas 1 1,1
Total 401 100

6.1.3.3 Embarazos espontdneos y mediante Técnicas de Reproduccion Asistida

El 95,3% de las gestaciones fueron espontaneas. El 4,7% de los embarazos
fueron conseguidos mediante alguna Técnica de Reproduccion Asistida, que en la

mayor parte de los casos fue una Fecundacién in vitro (Tabla 4).

Tabla 4. Frecuencia de las gestaciones obtenidas mediante Reproduccion Asistida

Variable N %
Embarazos espontaneos 382 95,3
Fecundacion in vitro 16 4
Inseminacion Artificial 3 0,7
401 100
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6.1.3.4 Patologia obstétrica durante la gestacion

El 55% de las gestaciones incluidas no presentaron ninguna patologia
obstétrica durante el curso del embarazo, frente a un 45% en el que si se registro.
Veintisiete mujeres presentaron dos patologias obstétricas durante el curso de la
gestacion y dos mujeres tuvieron tres patologias concomitantes. La patologia
obstétrica mas frecuente fue el hipotiroidismo gestacional seguida de la diabetes

gestacional con y sin insulina (Tabla 5).

Tabla 5. Distribucion de la patologia obstétrica

Patologia Obstétrica N %
Hipotiroidismo gestacional 55 26,19
DG* insulinizada 51 24,28
DG* no insulinizada 23 10,95
Enfermedad Hipertensiva del Embarazo 20 9,52
CIR** sin alteraciéon hemodinamica 15 7,14
Colestasis intrahepatica del embarazo 10 4,76
Oligoamnios 11 5,23
Sospecha de macrosomia fetal 11 5,23
Hipertiroidismo 5 2,38
Cervix corto asintomatico 4 1,90
Patologia dermatolégica 3 1,42
Isoinmunizacién 2 0,95
Total 210 100,00

*DG: Diabetes gestacional **CIR: Crecimiento intrauterino restringido
6.1.3.5 Screening del Estreptococo del grupo B

El Estreptococo del grupo B fue positivo en el 17,5% de los casos y en el resto

negativo o desconocido tal y como muestra la Tabla 6.

Tabla 6. Distribucion del Estreptococo del grupo B o Agalactiae

Estreptococo del grupo B N %
Negativo 303 75,6
Positivo 70 17,5
Desconocido 28 7
Total 401 100
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6.1.4 Caracteristicas relativas a la induccion del parto

6.1.4.1 Método utilizado para la maduracion cervical

En el 60% de los casos se utilizd misoprostol vaginal como método de

maduracion cervical y en el 40% fue la dinoprostona vaginal (Tabla 7).

Tabla 7. Método de maduracidn cervical empleado

Método de maduracién cervical N %

Dinoprostona vaginal 160 39,9
Misoprostol vaginal 241 60,1
Total 401 100

6.1.4.2 Dosis de misoprostol utilizada

En el grupo en el que la maduracién cervical se realiz6 mediante misoprostol
vaginal fueron necesarias 2 dosis en el 34% de los casos y 3 dosis en el 25,7% (Tabla

8).

Tabla 8. Dosis de misoprostol utilizada

Numero de dosis N %
1 66 27,4
2 82 34
3 62 25,7
4 31 12,9
Total 401 100

6.1.4.3 Motivo para inducir el parto

Entre los motivos para la induccién destaca la Rotura Prematura de
Membranas en el 37,9% de los casos englobando el manejo expectante y el manejo
activo. Le siguen en frecuencia el embarazo cronolégicamente prolongado en el 19%

de los casos y la diabetes gestacional insulinizada en el 10,7% (Tabla 9).
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Tabla 9. Distribucion de los motivos para la induccion de parto

Motivos N %

RPM!manejo expectante 112 27,9
RPM! manejo activo 40 10,0
GCp? 76 19,0
DGID3 43 10,7
EHE* 28 7,0
Liquido amnidtico tefido 22 5,5
Oligoamnios 19 4,7
PEG® 17 4,2
CIH® 13 3,2
Trombofilia 11 2,7
DGNID’ 11 2,7
Deseo materno 8 2,0
Sospecha de macrosomia 1 0,2
Total 401 100

1: RPM (Rotura prematura de membranas), 2: GCP (Gestacidn cronoldgicamente prolongada), 3: DGID
(Diabetes gestacional insulino-dependiente), 4: EHE (Estados hipertensivos del embarazo), 5: PEG (Feto
pequefio para la edad gestacional), 6: CIH (Colestasis intra-hepatica), 7: DGNID (Diabetes gestacional
no insulino-dependiente)

6.1.4.4 Estado de la bolsa amnidtica al inicio de la induccidn

En el 44,1% de los casos la bolsa amnidtica estaba rota al inicio de la induccién

y en el 55,9% la bolsa estaba integra (Tabla 10).

Tabla 10. Estado de la bolsa amniética al inicio de la induccion

Bolsa amniética N %

integra 224 55,9
Rota 117 44,1
Total 401 100

6.1.5 Evolucion de la induccion de parto

6.1.5.1 Indice de Bishop al inicio y al final de la maduracion cervical

La media (DE) del indice de Bishop al inicio de la induccién fue 2,29 (1,2) con
un valor minimo de 0 y un maximo de 6.
La media (DE) del indice de Bishop al finalizar la maduracién cervical fue de

6,4 (2,4) con un valor minimo de 0 y un valor maximo de 10 (Tabla 11).
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Tabla 11. Media del indice de Bishop al inicio y al final de la maduracion cervical
Indice de Bishop X(DE) Minimo  Maximo
Al inicio de la maduracion cervical

2,29 (1,22) 0 6

Al final de | i6 ical
inal de la maduracién cervica 6,4 (2,46) 0 10

6.1.5.2 Analgesia durante la induccion

En el 95,3% de los casos se utilizd algun tipo de analgesia durante la induccién
de parto, siendo la epidural el método empleado en el 91,8% de las ocasiones. En el

4,7% de los partos no se utilizé analgesia durante la induccidén (Tabla 12).

Tabla 12. Tipo de analgesia durante la induccion

Analgesia N %

Ninguna 19 4,7
Epidural 368 91,8
Intradural 7 1,7
General 7 1,7
Total 401 100

6.1.5.3 Necesidad de oxitocina durante la induccion
La infusién de oxitocina intravenosa fue necesaria en el 60,1% de las ocasiones

a lo largo de la induccién de parto. En el 39,9% de las ocasiones no fue precisa, tal y

como vemos en la Tabla 13.

Tabla 13. Necesidades de oxitocina a lo largo de la induccién

Oxitocina N %

Si 241 60,1
No 160 39,9
Total 401 100
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6.1.5.4 Estado del liquido amnidtico a lo largo de la induccidon de parto

A lo largo de la induccién se objetivé liquido amnidtico tefiido en el 28,7% de

las ocasiones. El liquido era bastante o muy tefiido en el 13,7% del total (Tabla 14).

Tabla 14. Estado del liquido amniético a lo largo de la induccién

Liquido amnidtico N %
Claro 269 67,1
Poco tefiido 60 15
Bastante tefido 36 9
Muy tefiido 19 4,7
Sanguinolento 17 4,2
Total 401 100

6.1.6 Tipo de parto
6.1.6.1 Via del parto

El parto fue vaginal en el 83,8% de las ocasiones y mediante cesdrea en el
16,2%. Del total de partos vaginales, el 83,9% fueron partos eutdcicos y el 16,1%

restante partos instrumentales, en su mayoria férceps y ventosas (Tabla 15).

Tabla 15. Tipo de parto

Via del parto N %

Cesarea 65 16,2

Vaginal 336 83,8
Eutdcicos 282 83,9
Forceps 28 8,3
Ventosas 25 7,4
Espatulas 1 0,3

Total 401 100
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6.1.6.2 Episiotomia y desgarros perineales

Se practicd una episiotomia en el 31,5% del total de partos vaginales y en el
19,5% de los partos eutdcicos tal y como vemos en la Tabla 16.

Se evidencié algun tipo de desgarro perineal en un 55,9% de los partos
vaginales, lo que supone un desgarro en el 53,1% del total de mujeres estudiadas. Los
desgarros tipo IlI* acontecieron en el 2,7% de los partos vaginales. Del total de
desgarros perineales el 94,1% fueron de tipos | y Il y un 4,8% de los mismos se

correspondian a desgarros tipo Il en la clasificacion de Sultan* segln se expone en la

Tabla 16.
Tabla 16. Episiotomia y desgarros perineales en los partos vaginales
Variable N %
Episiotomia en el total de partos 106 31,5
vaginales
Episiotomia en los partos eutécicos 55 19,5
Desgarro perineal* 188 55,9
12 grado 114 33,9
29 grado 63 18,7
3a 3 0,9
3b 4 1,2
3c 2 0,6
Otros 2 0,6

*Clasificacidon de los desgarros perineales de Sultan y aceptada por el Royal Collegue de Obstetricia y
Ginecologia (RCOG): 12 grado (lesidn de la piel perineal), 22 grado (lesion de los musculos del periné —
no del esfinter-), 32 grado (lesion del esfinter externo): 3a (< 50%), 3b (> 50%), 3c (lesién del esfinter
externo e interno), 42 grado (lesion del esfinter anal y la mucosa)

6.1.6.3 Posicion durante el expulsivo

La posicién durante el expulsivo fue recogida en 84% de los partos via vaginal.
La adoptada en la mayoria de las ocasiones (53,6%) fue en litotomia, seguida por la
posicidon “en taloneras” (21,1%). La postura adoptada para el expulsivo con menor

frecuencia fue la bipedestacion (Tabla 17).
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Tabla 17. Posicion durante el expulsivo

Posicion N %

Bipedestacién 2 0,6
Decubito lateral 12 3,6
Decubito supino 32 9,5
Litotomia 180 53,6
Sentada 13 3,9
Taloneras 71 21,1
Desconocido 26 7,7
Total 336 100

6.1.6.4 Cesdreas: motivos

El parto fue mediante cesarea en el 16,2% de las ocasiones. Entre los motivos
por los que se indico la cesarea destaca la no progresidon de parto, el fracaso de
induccion y el riesgo de pérdida de bienestar fetal. Las indicaciones menos frecuentes

fueron la patologia materna y el prolapso de cordon umbilical (Tabla 18).

Tabla 18. Motivos por los que el parto fue mediante cesdrea

Motivo de la cesarea N %

No progresién de parto 18 27,7
Fracaso de induccion 17 26,6
Riesgo de pérdida de bienestar fetal 17 26,6
iz:ép“eccaha de desproporcion pélvico- 3 12,3
Patologia materna 4 6,2
Prolapso de cordén umbilical 1 1,5
Total 65 100
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6.1.6.5 Alumbramiento en los partos vaginales

El alumbramiento fue dirigido en el 93,5% de las ocasiones y en el resto de los
casos fue espontaneo (Tabla 19).

Tabla 19. Tipo de alumbramiento en los partos vaginales

Alumbramiento N %

Dirigido 314 93,5
Espontaneo 22 6,5
Total 336 100

En el 6% de los partos via vaginal hubo algin tipo de patologia del
alumbramiento mientras que en el 94% de los mismos el alumbramiento cursé sin
incidencias. La patologia del alumbramiento que se presenté con mayor frecuencia

fue la retencion de placenta que precisoé extraccion manual (Tabla 20).

Tabla 20. Alumbramiento normal y patolégico en los partos vaginales

Alumbramiento N %
Normal 313 93,2
Patoldgico 23 6,8
Extraccién manual de placenta 17 73,9
Legrado por restos 6 26,1
Total 336 100

6.1.7 Estancia hospitalaria

La media (DE) en la estancia hospitalaria del total de las pacientes estudiadas

fue de 3,4 (0,89) dias con un minimo de 1,5 y un maximo de 8 dias.
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6.2 Descriptivo segin método de maduracidn cervical: misoprostol
versus dinoprostona

6.2.1 Caracteristicas sociodemograficas, antecedentes personales y caracteristicas
de la gestacion segun el método de maduracion cervical

La edad media y la edad gestacional al inicio de la induccion fueron similares
en ambos grupos de estudio (Tabla 21).

Los antecedentes personales y la patologia obstétrica se distribuyeron
uniformemente entre los grupos asi como el porcentaje de gestaciones obtenidas
mediante técnicas de Reproduccion Asistida y el estado de portador del Estreptococo
del grupo B (Tabla 21).

La distribucién de la paridad también fue uniforme entre los grupos de estudio

(Tabla 21).

Tabla 21. Caracteristicas sociodemograficas, antecedentes personales y caracteristicas de la
estacion segin método de maduracion cervical

Variables Misoprostol Dinoprostona p
vaginal vaginal
N (%) N (%)

Antecedentes personales 84 (34,9) 57 (35,6) 0,874
Patologia obstétrica 103 (42,7) 78 (48,8) 0,236
Técnicas de Reproduccion 0
Asistida 11 (4,6) 8 (5%) 0,930
SGB** positivo 45 (18,7) 25 (15,6) 0,283
Paridad

Nulipara 184 (76,3) 129 (80,6) 0,311

Multipara 57 (23,7) 31(19,4)
Edad* 32,1 (4,8) 31,7 (5,5) 0,456
Edad gestacional* 40,1 (1,3) 39,8 (1,3) 0,011

* Valores expresados en X (DE); **SGB (Estreptococo del grupo B)
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6.2.2 Caracteristicas relativas a la induccidn de parto segun el método de
maduracion cervical
6.2.2.1 Motivos para la induccion de parto en funcion del método de maduracion
cervical
En ambos grupos de estudio los motivos para la induccion en el mayor

porcentaje de los casos fueron la bolsa rota (en sus dos modalidades de manejo activo
y expectante) y la gestacion cronolégicamente prolongada. Las mayores discrepancias
estadisticamente significativas las encontramos en las inducciones por rotura
prematura de membranas en el manejo expectante (a favor del grupo misoprostol) y
feto pequeiio para la edad gestacional, enfermedad hipertensiva del embarazo,
colestasis intrahepatica y oligopamnios (todas a favor de la dinoprostona). Las
inducciones por diabetes gestacional no insulino-dependiente se realizaron todas

ellas mediante misoprostol vaginal, tal y como refleja la Tabla 22.

Tabla 22. Motivo de la induccién segin método de maduracion cervical

Motivo Misoprostol Dinoprostona p

N (%) N (%)
RPM! expectante 85 (35,3) 27 (16,9) <0,0001
GCP? 48 (19,9) 28 (17,5) 0,545
EHE3 9(3,7) 19 (11,9) 0,002
DGID* 31(12,9) 12 (7,5) 0,089
DGNID® 11 (4,6) 0 -
Deseo materno 4(1,7) 4(2,5) 0,556
RPM! activa 23 (9,5) 17 (10,6) 0,723
CIH® 4(1,7) 9 (5,6) 0,028
Trombofilia 6(2,5) 5(3,1) 0,703
Oligoamnios 7(2,9) 12 (7,5) 0,034
Liquido amnidtico tefiido 10 (4,1) 12 (7,5) 0,344
Sospecha de macrosomia 1(0,4) 0
PEG’ 2 (0,8) 15 (9,4) <0,0001
Total 241 (100) 160 (100)

1 RPM (Rotura prematura de membranas), 2 GCP (Gestacidn cronoldgicamente prolongada), 3 EHE
(Estados hipertensivos del embarazo), 4DGID (Diabetes gestacional insulino-dependiente), 5SDGNID
(Diabetes gestacional no insulino-dependiente), 6 CIH (Colestasis intrahepatica), 7 PEG (Feto

pequefio para la edad gestacional)
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6.2.2.2 Estado de la bolsa amnidtica al inicio de la induccidon segun el método de
maduracion cervical

El porcentaje de inducciones cuya bolsa estaba rota al inicio fue mayor en el

grupo de misoprostol tal y como muestra la Tabla 23.

Tabla 23. Estado de la bolsa amnidtica segin método de induccion

Bolsa amnidtica Misoprostol vaginal  Dinoprostona vaginal p
N (%) N (%)
integra 124 (51,5) 100 (62,5)
0,029
Rota 117 (48,5) 60 (37,5)
Total 241 (100) 160 (100)

6.2.2.3 Indice de Bishop al inicio y al final de la maduracién cervical en funcidn del
método de maduracion cervical

La media (DE) del indice de Bishop al inicio de la induccién fue de 2,4 (1,2) en
el grupo inducido con misoprostol y de 2,1 (1,3) en el grupo inducido con
dinoprostona. La diferencia estuvo en el limite de la diferenciacion estadistica aunque
no se traté de una diferencia clinicamente relevante (Tabla 24).

Se evidencid una tendencia a la diferenciacién estadistica en la media (DE) del
Indice de Bishop al final de la maduracién cervical con cuellos uterinos mas favorables
en el grupo inducido con misoprostol (Tabla 24).

En cuanto al efecto de la maduracion cervical, considerado como la diferencia
entre el indice de Bishop al inicio y al final de la maduracién cervical no se encontraron

diferencias entre ambos preparados tal y como vemos en la Tabla 24.

Tabla 24. indice de Bishop al inicio, al final de la maduracion cervical y diferencia del Bishop en
funcién del método

indice de Bishop Misoprostol  Dinoprostona Dif-X p
X(DE) X(DE) (IC 95%)

Al inicio de la 0,24

induccidn 2:4(1,2) 21(1,3) (-0,01a0,48) 0,059

Al final de la 0,506

maduracion cervical 6,6(2,3) 6.1(2,7) (0,01-0,99) 0,051

Diferencia entre el 4,96 (0,32) 55 (2,30) -0,583 0,280

Bishop inicial y final (-1,65a 0,484)
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6.2.2.4 Analgesia, necesidad de oxitocina y estado del liquido amnidtico en funcion
del método de maduracion cervical

En ambos grupos la epidural fue la analgesia mas utilizada durante el parto,

sin diferencias significativas tal y como vemos en la Tabla 25. Tampoco se

evidenciaron diferencias entre los grupos en cuanto a la necesidad de oxitocina a lo

largo de la induccién ni en la presencia de liquido amniético tefiido de meconio (Tabla

25).

Tabla 25. Analgesia durante el parto, estado del liquido amni6tico y uso de oxitocina segun el

método de maduracion cervical

Variable Misoprostol Dinoprostona
vaginal vaginal p
N (%) N (%)

Analgesia
No 8(3,3) 11 (6,8)
Epidural 224 (92,9) 144 (90,0) 0.391
General 5(2,1) 2(1,3) ’
Intradural 4(1,7) 3(1,9)

Liquido amniético
Claro 167 (69,3) 102 (63,8)
Sanguinolento 7(2,9) 10 (6,3) 0.422
Poco tefiido 37 (15,4) 23 (14,4) ’
Bastante tefiido 19 (7,9) 17 (10,6)
Muy tefido 11 (4,6) 8 (5)

Oxitocina
Si 146 (60,6) 95 (59,4) 0,809
No 95 (39,4) 65 (40,6)
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6.2.3 Tipo de parto
6.2.3.1 Via del parto en funcion del método de maduracion cervical

No hubo diferencias significativas en la tasa de parto vaginal en funcién del

método de maduracién cervical utilizado (Tabla 26).

Tabla 26. Tipo de parto en funcién del método de maduracién cervical

Via del parto Misoprostol Dinoprostona p
N (%) N (%)
Cesarea
34 (14,1) 31(19,4) 0,161
Parto vaginal 207 (85,9) 129 (80,6)
Tipo de parto vaginal
Eutdcicos 171 (82,6) 111 (86)
Foérceps 20(9,7) 8(6,2)
Ventosas 16 (7,7) 9(7) 0,351
Espatulas 0 1(0,8)

6.2.3.2 Episiotomia, desgarros perineales y posicion del expulsivo en funcion del
método de maduracion cervical

En el total de partos vaginales, se practico una episiotomia en un 30,9% de los
casos en el grupo misoprostol y en el 31,8% en el grupo dinoprostona. No se
encontraron diferencias entre los grupos (Tabla 27).El porcentaje de episiotomia en
los partos eutdcicos fue del 17,5% en el grupo misoprostol y del 22,5% en el grupo
dinoprostona, sin diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos
(Tabla 27).

Se evidencié un desgarro perineal en el 55,1% de partos vaginales del grupo
misoprostol y en un 57,4% de los partos vaginales del grupo dinoprostona (Tabla 27).
Los desgarros tipo lll ocurrieron en el 2,4% de los partos vaginales del grupo

misoprostol y en 3,1% de los partos vaginales del grupo dinoprostona.
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La posicion en el expulsivo fue similar en el grupo misoprostol y en el grupo
dinoprostona ocupando el mayor porcentaje la posicién de litotomia, seguida del
expulsivo “en taloneras”. La postura adoptada con menor frecuencia fue Ia
bipedestacidn en ambos grupos (Tabla 27).

Tabla 27. Episiotomia, desgarros perineales y posicion en el expulsivo segun el método de
maduracion cervical

Variable Misoprostol Dinoprostona p
N (%) N (%)
EpIS.IOtomIa en el total de partos 64 (30,9) 41 (31,8) 0,868
vaginales
Epls’lo.tomla en los partos 30 (17,5) 25 (22,5) 0,303
eutdcicos
Desgarros perineales 114 (55,1) 74 (57,4) 0,836
Tipo de desgarro perineal*
12 grado 71(62,3) 43 (58,1)
22 grado 37 (32,5) 26 (35,1)
3a 1(0,9) 2(2,7)
3b 2(1,8) 2(2,7) 0,727
3c 2(1,8) 0
Otros 1(0,9) 1(1,4)
Posicidn en el expulsivo
Bipedestacién 1(0,4) 1(0,6)
Decubito lateral 6(2,5) 6(3,8)
Decubito supino 18 (7,5) 14 (8,8) 0.829
Litotomia 110 (45,6) 70 (43,8) ’
Sentada 10 (4,1) 3(1,9)
Taloneras 44 (18,3) 27 (16,9)
Desconocido 52 (21,6) 39 (24,4)

*Clasificacion de los desgarros perineales de Sultan y aceptada por el Royal Collegue de Obstetricia y
Ginecologia (RCOG): 12 grado (lesidon de la piel perineal), 22 grado (lesion de los musculos del periné —
no del esfinter-), 32 grado (lesidn del esfinter externo): 3a (< 50%), 3b (> 50%), 3c (lesidn del esfinter
externo e interno), 42 grado (lesion del esfinter anal y la mucosa)
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6.2.3.3 Indicacion de cesdrea en funcion del método de maduracion cervical

En cuanto al motivo de la cesarea no se encontraron diferencias entre los
grupos de manera global (p=0,212) pero por sub-grupos, si se encontré un menor
porcentaje de cesarea por fracaso de induccidon en el grupo misoprostol frente al

grupo dinoprostona con diferencias estadisticamente significativas (Tabla 28).

Tabla 28. Motivo de la cesarea en funcién del método de maduracioén cervical

. , Misoprostol Dinoprostona
M |

otivo de la cesdrea N (%) N (%)
No progresion de parto 11 (32,4) 7 (22,6) 0,379
Fracaso de induccién 5(14,7) 12 (38,7) 0,028
Riesgo de pérdida de bienestar fetal 11 (32,4) 6 (19,4) 0,234
Sospecha de desp,r(.)porci(')n pélvico- 5 (14,7) 3(9,7) 0,538

cefdlica

Patologia materna 2(5,9) 2(6,5) 0,924

Prolapso de cordén umbilical 0 1(3,2)

Total 34 (100) 31 (100)

6.2.3.4 Alumbramiento en los partos vaginales en funcion del método de
maduracion cervical

El alumbramiento fue dirigido en el 93% de los partos via vaginal en ambos
grupos y espontaneo en el resto de los partos vaginales.

Hubo mayor porcentaje de patologia del alumbramiento en el grupo
dinoprostona frente al misoprostol, con diferencias estadisticamente significativas
segln vemos en la Tabla 29.

Al analizar el tipo de patologia del alumbramiento se objetivaron similares
porcentajes de retencién placentaria que precisé extraccion manual y de legrado por

restos en ambos grupos de estudio (Tabla 29).
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Tabla 29. Tipo de alumbramiento y patologia del alumbramiento segin el método de
maduracidn cervical

Alumbramiento Misoprostol Dinoprostona o]
N (%) N (%)
Tipo
Dirigido 194 (93,7) 120 (93)
. 0,802
Espontaneo 13 (6,3) 9(7)
Patolégico 9 (4,3) 14 (10,5) 0,026

Tipo de patologia del
alumbramiento

Extraccién manual 7 (77,8) 10 (71,4) 0735

Legrado por restos 2(22,2) 4 (28,6)

6.2.4 Dias de ingreso hospitalario en funciéon del método de maduracién cervical

No se evidenciaron diferencias en la media (DE) de dias de estancia

hospitalaria en funcién del método de maduracién cervical, tal y como vemos en la

Tabla 30.

Tabla 30. Dias de estancia hospitalaria en funcion del método de maduracion cervical

Misoprostol  Dinoprostona Dif-X (IC 95%) p
X(DE) X(DE)
Dias de estancia 0,112
hospitalaria 3,49 (0,89) 3,38 (0,89) (:0,07 a 0,29) 0,221
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6.3 Viadel parto
6.3.1 Factores asociados a la via del parto

6.3.1.1 Caracteristicas sociodemogrdficas, antecedentes personales y caracteristicas
de la gestacion segun la via del parto

La edad media y la edad gestacional al inicio de la induccion fueron similares
en el grupo cesarea frente al grupo parto vaginal (Tabla 31). Ni la edad materna nila

edad gestacional se asociaron a la via final del parto.

Tabla 31. Edad materna, edad gestacional y via del parto

Variables Cesdrea Parto vaginal Dif-X p
X (DE) X (DE) (1C 95%)
Edad 32,3 (5,1) 31,8 (5,1) 0,47 0,492
(-1,83 a 0,88)
. 0,07
Edad gestacional 39,9 (1,3) 40 (1,3) 0,657

(-0,26 a 0,42)

Al estratificar la edad de las pacientes con respecto a los 35 afios no se
evidencio un mayor riesgo de cesdrea tal y como vemos en la Tabla 32.

Tener antecedentes personales no se asocid a mayor riesgo de cesarea. Si bien
se encontrd un mayor porcentaje de mujeres con antecedentes personales entre las
cesareas que entre los partos vaginales, esta relacidon no fue estadisticamente
significativa (Tabla 32).

Presentar alguna patologia obstétrica al inicio de la induccién se asocid a un
riesgo de cesarea 1,6 veces mayor que no presentarla, tal y como muestra la Tabla
32.

Se evidencid mayor riesgo de cesarea entre las gestaciones obtenidas
mediante técnicas de Reproduccion Asistida que entre el grupo de embarazos
espontaneos (Tabla 32). El riesgo relativo fue de 2,4 y esta asociacién fue
estadisticamente significativa.

Las mujeres nuliparas presentaron un riesgo 5,8 veces mayor para parto

mediante cesarea que las mujeres multiparas y esta diferencia fue estadisticamente
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significativa (Tabla 32).

Tabla 32. Edad > 35 afios, antecedentes personales, patologia obstétrica, Técnicas de
Reproduccion Asistida, paridad y riesgo de cesarea

Variables Cesarea Partovaginal RR (IC95%) p
N (%) N (%)
Edad materna
> 35 afios 16 (24,6) 92 (27,3) 1
- 0,645
<35 afios 49 (75,4)  244(72,6) 1,1(0,67-1,89)
Antecedentes
personales
No 36 (55,4) 224 (66,7) 1 0,081
Si 29 (44,6) 112(33,3)  1,5(0,95-2,32)
Patologia obstétrica
No 28 (43,1) 192 (57,1) 1 0.037
Si 37(56,9) 144 (42,9) 1,6 (1,02-2,52) ’
SGB* positivo 12 (18,5) 58 (17,3) 0,941
Técnica de Reproduccion
Asistida
No 58 (89,2) 324 (96,4) 1 0,021
Si 7 (10,7) 12 (3,6) 2,4 (1,28-4,57)
Paridad
Mulltlpara 3(4,6) 85 (25,3) 1 <0,0001
Nulipara  62(95,4) 251(74,7)  5,8(1,8-18,1)

*SGB (Estreptococo del grupo B)
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6.3.1.2 Motivos para la induccion segun la via del parto

Tanto en el grupo cesarea como en el grupo de parto vaginal la bolsa rota fue

el motivo de induccidn mas frecuente. Teniendo en cuenta el conjunto de motivos

por los que se indujo el parto hubo diferencias significativas a nivel global entre los

grupos (p=0,010). Si las analizamos, vemos que en el grupo cesarea destaca el mayor

porcentaje de inducciones por enfermedad hipertensiva del embarazo y liquido

amnidtico tefiido de meconio, con diferencias significativas tal y como evidencia la

Tabla 33.

Tabla 33. Motivos de induccion segun la via del parto

Motivo Cesarea Parto vaginal p
N (%) N (%)

RPM* expectante 12 (18,5) 100 (29,8) 0,063
GCP? 10 (15,4) 66 (19,6) 0,423
EHE3 9 (13,8) 19 (5,7) 0,018
DGID* 10 (15,4) 33(9,8) 0,185
DGNID® 2(3,1) 9(2,7) 0,857
Deseo materno 0 8(24) -
RPM! activa 4 (6,2) 36 (10,7) 0,261
CIH® 0 13(39) -
Trombofilia 2(3,1) 9(2,7) 0,857
Oligoamnios 5(7,7) 14 (4,2) 0,221
Liquido amnidtico tefiido 7 (10,8) 15 (4,5) 0,041
Sospecha de macrosomia 1(1,5) 0 e
PEG’ 3 (4,6) 14 (4,2) 0,869
Total 65 (100) 336 (100) 401

1 RPM (Rotura prematura de membranas), 2 GCP (Gestacién cronoldgicamente prolongada), 3 EHE
(Estados hipertensivos del embarazo), 4DGID (Diabetes gestacional insulino-dependiente), 5DGNID
(Diabetes gestacional no insulino-dependiente), 6 CIH (Colestasis intrahepatica), 7 PEG (Feto pequefio

para la edad gestacional)
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6.3.1.3 Bolsa amnidtica, liquido amnidtico, necesidad de oxitocina e Indice de Bishop
inicial y final segun la via del parto

Hubo mayor porcentaje de cesdreas entre las mujeres con la bolsa integra al
inicio de la induccion que entre aquellas que ingresaron con la bolsa rota pero la
diferencia no fue estadisticamente significativa (Tabla 34).

El riesgo de parto mediante cesarea fue mayor en el grupo en el que se
evidencio liquido tefiido a lo largo de la induccién (RR: 1,65) y esta asociacion fue
estadisticamente significativa (Tabla 34).

Precisar uso de oxitocina intravenosa a lo largo de la induccién se asocié con

mayor riesgo de cesarea (RR: 2,21), tal y como evidencia la Tabla 34.

Tabla 34. Caracteristicas y evolucién del parto inducido en funcion de la via final del parto

Variable Cesarea Parto vaginal RR (IC 95%) P
N (%) N (%)

Bolsa amniotica

Rota 24 (36,9) 153 (45,5) 1 0.201
integra 41 (63,1) 183 (54,5) 1,35 (0,85-2,15) ’
Liquido amniético

Claro 39 (60) 247 (73,5) 1 0,027

Tefiido 26 (40) 89 (26,5) 1,65 (1,06-2,59)
Oxitocina

No 15 (23,1) 145 (43,2) 1 0.002
Si 50 (76,9) 191 (56,8) 2,21 (1,28-3,80) '

En el grupo de las cesdreas la media (DE) para el indice de Bishop al inicio de
la induccidn fue significativamente menor que en el grupo de parto vaginal (Tabla 35).
Del mismo modo, en el grupo de las cesareas se evidencia una media (DE) para el
indice de Bishop al final de la maduracién cervical significativamente menor que en

el grupo de parto vaginal (Tabla 35).
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Tabla 35. indice de Bishop al inicio y al final de la maduracion cervical y via final del parto

Variable Cesarea Parto vaginal  Dif-X (IC 95%)
X(DE) X(DE)
Bishop al inicio
1,9 (1,2) 2,4 (1,2) 0,495 (0,17-0,82) 0,003
Bishop al final de
la maduracion 4,6 (2,6) 6,8 (2,3) 2,22 (1,54-2,91) < 0,0001

cervical

6.3.2 Estancia hospitalaria en funcidon de la via final del parto

La media (DE) de la estancia hospitalaria fue de 4,4 (0,86) dias para las
inducciones cuya via final de parto fue mediante cesarea frente a los 3,3 (0,77) dias

de estancia media que precisé el parto vaginal (Tabla 36).

Tabla 36. Estancia hospitalaria en funcion de la via del parto

Cesarea Parto vaginal Dif-X (IC 95%)
X (DE) X (DE)
Dias de estancia -1,18
hospitalaria 4,4(0,86) 3,3(0,77) (-1,41 a-0,95) <0,0001
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6.4 Comparativo de la via del parto en funcion del método de
maduracion cervical

6.4.1 Analisis univariable: via del parto en funcion del método de maduracién
cervical utilizado

Nuestro objetivo principal fue evidenciar una menor tasa de cesareas para el
grupo misoprostol frente al grupo dinoprostona.

Como vemos en la /lustracion 13 y en la Tabla 37,en el grupo de induccién con
misoprostol vaginal la tasa de cesarea fue del 14% vy en el grupo dinosprostona la tasa
de cesarea fue del 19,4% pero la diferencia no fue estadisticamente significativa [p=
0,161; RR=1,37 (0,88-2,17)]. Por lo tanto no se evidenciaron diferencias en la via del

parto en funcién del método de maduracion cervical empleado.

100 p=0,161
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0
Misoprostol Dinoprostona
M Cesareas 14,1 19,4
M Parto vaginal 85,9 80,6

lustracion 13. Via del parto en funcion del método de maduracion cervical

Tabla 37. Método de maduracion cervical segun la via del parto

Cesarea Parto RR Total P
N (%) vaginal N (%)
N (%)
Misoprostol 34 (14,1) 207 (85,9) 1 241 (100)
0,161
Dinoprostona 31 (19,4) 129(80,6) 1,37(0,88-2,17) 160 (100)
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6.4.2 Analisis multivariable: tipo de parto en funcion del método de maduracion
cervical

Se llevé a cabo un modelo explicativo de regresidn logistica. El modelo maximo
de partida incluyd todas aquellas variables que en el analisis univariado fueron
estadisticamente significativas o clinicamente relevantes correspondiéndose con las
siguientes: edad de la gestante, edad gestacional al inicio de la induccién, paridad,
patologia obstétrica, estado de la bolsa amnidtica, tacto vaginal al inicio de la
induccidn, liqguido amnidtico tefiido de meconio, enfermedad hipertensiva del
embarazo y peso neonatal.

Se estudié la interaccion sin encontrar ninguna variable relevante.

El modelo final resultante, que se resume en la Tabla 38, muestra que no se
encontraron diferencias en el tipo de parto en funcién del método de maduracidn
cervical empleado tras ajustar por la paridad y el peso neonatal, que se comportaron
como variables confusoras {1,38 (0,89-2,13); p=0,145}.

Tabla 38. Modelo de regresion logistica explicativo para el tipo de parto en funcion del método
de maduracion cervical

RR (IC 95%) p
Misoprostol/Dinoprostona 1,38 (0,89-2,13) 0,145
Peso neonatal 1,01 (1,00-1,01) 0,007
Paridad 5,60(1,81-17,29) 0,003

La media en el peso del recién nacido fue de 3283 gramos para el grupo
inducido con misoprostol frente a 3133 gramos para el grupo inducido mediante
dinoprostona (Tabla 86). La diferencia de medias fue de 150 gramos, lo que no nos
parecio clinicamente relevante y sin embargo si fue estadisticamente significativo.

La media en el peso de los recién nacidos cuyo parto fue mediante cesarea fue
mayor que la media en el peso de aquellos cuyo parto fue via vaginal tal y como

expone la Tabla 89. Debido a las diferencias en la media del peso del recién nacido
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entre nuestros grupos de estudio, esta variable se comporta como un factor de
confusiéon y por lo tanto procede el ajuste en el presente modelo.

La tasa de cesarea entre las nuliparas fue del 19,8% y entre las multiparas del
3,4% (p<0,0001) (Tabla 32). Cabe destacar que solo se realizaron 3 cesareas en el

grupo de mujeres multiparas.
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6.5 Evolucion temporal del parto inducido

6.5.1 Descriptivo global

Tiempo de maduracién cervical

La mediana (RIQ) del tiempo que las pacientes estuvieron con el método de
maduracién cervical fue 13 (13,5) horas aunque hubo un grupo que permanecio el

tiempo maximo segun el protocolo utilizado, es decir 24 horas (Tabla 39).

Tiempo hasta alcanzar los 3 centimetros de dilatacion

La mediana (RIQ) en horas desde el inicio de la maduracién cervical hasta

llegar a los 3 centimetros de dilatacion fue de 15,2 (15) horas (Tabla 39).

Tiempo de dilatacion

La mediana (RIQ) en horas desde los 3 centimetros hasta la dilatacion
completa (10 centimetros) fue de 4,8 (5,4) horas en los casos en los que se obtuvieron

ambos parametros (Tabla 39).

Tiempo de expulsivo

La mediana (RIQ) en horas de la duracion del expulsivo (desde la dilatacién

completa hasta el parto via vaginal) fue de 1,65 (2,2) (Tabla 39).

Tiempo desde el inicio hasta cualquier tipo de parto

La mediana (RIQ) desde el inicio de la induccidon hasta cualquier tipo de parto

fue 23,5 (19,1) horas tal y como expone la Tabla 39.

Tiempo desde el inicio hasta el parto vaginal

La mediana (RIQ) desde el inicio de la induccién hasta el parto via vaginal fue

21,2 (17,2) horas (Tabla 39).
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Tabla 39. Tiempo de maduracién cervical, tiempo hasta los 3 centimetros, tiempo de dilatacion,
tiempo de expulsivo y tiempo desde el inicio hasta el parto

Tiempo (horas) Mediana Minimo Maximo
(RIQ)

Tiempo de maduracion cervical 13 (13,5) 2 28
Desde el inicio hasta los 3 cm de dilatacion 15,2 (15) 1,5 45,6
Desde los 3 a los 10 cm de dilatacion 4,8 (5,4) 0,5 26,2
Expulsivo 1,6 (2,2) 0 5,7
Desde el inicio hasta cualquier tipo de parto 23,5(19,1) 2,85 63,48
Tiempo desde el inicio hasta el parto vaginal 21,1(17,2) 2,85 59,4

Alcanzar parto vaginal en <24 horas y alcanzar parto vaginal en <12 horas

Se obtuvo un porcentaje de parto vaginal en menos de 24 horas desde el inicio
de la induccion del 47,6% y de parto vaginal en menos de 12 horas del 16,5 % con

respecto al total de nacimientos tal y como expone la Tabla 40.

Tabla 40. Parto vaginal en < 24 horas y en <12 horas desde el inicio de la induccion

Variable N %

Parto vaginal < 24 horas 191 47,6
Resto de partos 210 52,4
Parto vaginal < 12 horas 66 16,5
Resto de partos 335 83,5
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Fracaso en alcanzar los 3 centimetros de dilatacion

Del total de mujeres incluidas en el estudio el 11% no alcanzaron los 3

centimetros de dilatacion y por lo tanto correspondieron a 44 cesareas (Tabla 41).

Tabla 41. Fracaso en alcanzar los 3 centimetros de dilatacion

N %
F | |
racas’o en alcanzar los S| 44 11
3 centimetros
NO
357 89
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6.5.2 Descriptivo de la evolucion temporal segiin método de maduracion cervical

No se constataron diferencias estadisticamente significativas en los tiempos

de maduracion cervical, alcanzar los 3 centimetros de dilatacién, tiempo de

dilatacion, tiempo de expulsivo ni tiempo desde el inicio de la induccion hasta

cualquier tipo de parto, en funcién del método de maduracién cervical empleado.

La mediana en el tiempo desde el inicio de la induccion hasta el parto vaginal

fue 20 horas en el grupo dinoprostona frente a 23,4 horas en el grupo de induccién

con misoprostol y esta diferencia fue estadisticamente significativa tal y como refleja

la Tabla 42.

Tabla 42. Tiempo de maduracion cervical, tiempo en alcanzar los 3 centimetros, tiempo de
dilatacién, tiempo de expulsivo y tiempo hasta el parto en funcidn del método de maduracion

cervical
Variable Método de Mediana
induccién (RIQ) Minimo  Maximo [¢]

Tiempo de Dinoprostona 12 (14,2) 2 26

maduracidn cervical 0,961
Misoprostol 13 (12) 2 28

Tiempo en alcanzar  pingprostona 14,2 (16,4) 1,9 45,2

los 3 cm 0,296
Misoprostol 15,6 (14,2) 1,5 45,6

Tiempo de dilatacion  pinoprostona 4,6 (5,2) 0,5 18,3

(3-10 cm) 0,724
Misoprostol 4,8 (5,2) 1 26,2

Tiempo de expulsivo Dinoprostona 1,4 (2,4) 0,1 4,8

0,096

Misoprostol 1,9 (2,1) 0,1 5,7

Tiempo desde el

inicio hasta Dinoprostona 21,3 (21,9) 4,0 63,5

cualquier tipo de 0,112

parto Misoprostol 24,8 (18,3) 2,8 59,4

Tiempo desde el Dinoprostona 20 (17,3) 4,0 53,8

inicio hasta el parto 0,018

vaginal Misoprostol 23,4 (17,1) 2,8 59,4
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El porcentaje de parto vaginal en < 24 horas desde el inicio de la induccién

fue del 53% en el grupo inducido con dinoprostona frente al 44%del grupo inducido
con misoprostol tal y como vemos en la Tabla 43, aunque esta diferencia no fue

estadisticamente significativa.

El porcentaje de parto vaginal en menos de 12 horas fue también mayor en

el grupo inducido con dinoprostona pero las diferencias tampoco fueron

estadisticamente significativas (Tabla 43).

Tabla 43. Parto vaginal en < 24 y < 12 horas seguin el método de maduracién cervical

Parto vaginal en < 24 Resto de RR
horas partos (IC95%) p
N (%) N (%)
Misoprostol 106 (44,0) 135 (56) 1
0,073
Dinoprostona 85 (53,1) 75 (46,9) 1,19 (0,98-1,46)
Total 191 210
Parto vaginal en < 12 Resto de
horas partos
N (%) N (%)
Misoprostol 34 (14,1) 207 (85,9) 1
0,069
Dinoprostona 32 (20) 128 (80) 1,07 (0,98-1,18)
Total 73 328

No se encontraron diferencias en la probabilidad de fracaso en alcanzar los 3

centimetros de dilatacion en funcion del método de maduracion empleado, aunque

este porcentaje fue mayor entre las mujeres que fueron inducidas con dinoprostona
vaginal (13,8%) que entre aquellas inducidas con misoprostol (9,1%) tal y como

muestra la Tabla 44.
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Tabla 44. Fracaso en alcanzar los 3 centimetros de dilatacién seguin el método de maduracion
cervical

Fracaso en alcanzar los 3 | NO RR

centimetros de dilatacion N (%) N (%) (1IC 95%) P
MiSOprOStOI 22 (9'1) 219 (90[9) 1

Dinoprostona 22(13,8)  138(86) 1,05(0,9-1,1) 0147

6.5.3 Descriptivo de la evolucién temporal segtin paridad

Como se expone en la Tabla 32, la tasa de cesdrea fue del 19,8% en las
nuliparas (62 cesdreas) y del 3,4% en las multiparas (con tan solo 3 cesareas en este
subgrupo). La posibilidad de parto mediante cesdrea fue 5,8 veces mayor entre las
nuliparas {RR=5,8 (1,8-18,1), p< 0,0001}.

También se encontraron diferencias significativas en la evolucién temporal de
la inducciéon de parto en funcién de la paridad (Tabla 45):

La mediana (RIQ) del tiempo de maduracidn cervical fue 14 (14) horas para

las nuliparas y 10,5 (7) horas para las multiparas.

La mediana (RIQ) desde el inicio de la induccidn hasta los 3 centimetros de

dilatacién fue de 16 (15,6) horas en las nuliparas y 10,7 (9,7) horas en las multiparas.

La mediana (RIQ) del tiempo de la dilatacién fue de 6 (5,9) horas en nuliparas

y 2,8 (3,0) horas en multiparas.

La mediana del tiempo de expulsivo fue mayor en el grupo de primiparas (2,2

horas) frente a las multiparas (0,5 horas).

La mediana (RIQ) del tiempo total desde el inicio de la induccién hasta

cualquier tipo de parto, vaginal o cesarea, fue de 26,8 (17,9) horas en nuliparas frente

a 14,8 (12,3) horas en multiparas.

Del mismo modo la mediana (RIQ) en el tiempo desde el inicio de la induccidn

hasta el parto vaginal, cuando éste se consiguid, fue de 24,5 (16,5) horas en

nuliparas frente a 14,6 (11,6) horas en multiparas.
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Tabla 45. Tiempo hasta los 3 centimetros, tiempo de dilatacién, tiempo de expulsivo e intervalo
de tiempo hasta el parto en funcion de la paridad

parto vaginal

6,7-59,4

2,8-49,5

Tiempo (horas) Nuliparas Multiparas [¢]
Mediana (RIQ) Mediana (RIQ)
minimo-maximo minimo, maximo
Tiempo de maduracién 14 (14) 10,5 (7)
cervical 2-28 2-24 <0,0001
Desde el inicio hasta los 3 16 (15,6) 10,7 (9,7) 0.001
cm de dilatacidon 1,9-45,2 1,5-45,6 !
Desde los 3 alos 10 cm de 6(5,9) 2,8 (3,0)
dilatacion 0,48-26,2 0,65-12,3 <0,0001
. 2,2 (2,2) 0,5 (0,97)
Expulsivo 0-5,7 0-3.6 <0,0001
Desd(? el |.n|C|o hasta 26,8 (17,9) 14,8 (12,3) <0,0001
cualquier tipo de parto 6,7-63,5 2,85-49,5
Desde el inicio hasta el 24,5 (16,5) 14,6 (11,6) <0,0001

Se alcanzo parto vaginal en menos de 24 horas en el 79,5% de las multiparas

y en el 38,7% de las nuliparas. Las nuliparas tuvieron 2,9 veces mas riesgo de no
alcanzar parto vaginal o tardar mdas de 24 horas en alcanzarlo que las multiparas

(Tabla 46).

Tabla 46. Alcanzar parto vaginal en < 24 horas en funcion de la paridad

Parto vaginal en Resto de RR (IC 95%) P
< 24 horas partos

Nuliparas

P 121 (38,7) 192 (61,3) 1

p <0,0001
Multiparas

70(79,5) 18 (20,5) 2,99 (1,97-4,57)
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Se alcanzd parto vaginal en menos de 12 horas en el 42% de las multiparas y

en el 9,3% de las nuliparas. Las nuliparas tuvieron 2,9 veces mas riesgo de no lograr

parto vaginal o tardar mds de 12 horas en alcanzarlo que las multiparas (Tabla 47).

Tabla 47. Alcanzar parto vaginal en < 12 horas en funcién de la paridad

Parto vaginal Resto de partos RR (IC 95%) p
< 12 horas
Nuliparas 29 (9,3) 284 (90,7) 1
<0,0001
Multiparas 37 (42) 51 (58) 2,9 (1,97-4,57)

Se encontrd un 13,6% de fracaso en alcanzar los 3 centimetros de dilatacion

en las multiparas y un 10,2% en las nuliparas pero esta diferencia no fue

estadisticamente significativa (Tabla 48).

Tabla 48. Fracaso en alcanzar los 3 centimetros de dilatacion en funcién de la paridad

Fracaso en alcanzar SI NO RR (IC 95%) p
los3cm
Nuliparas 32(10,2) 281 (89,8) 1
0,365
Multiparas 12 (13,6) 76 (86,4) 1,04(0,95-1,14)
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6.5.4 Nuliparas: evoluciéon temporal segtin el método de maduracion cervical

La mediana del tiempo que las gestantes estuvieron con el método de

maduracion cervical fue de 14 horas con el misoprostol frente a 15 con la

dinoprostona (Tabla 49).
No se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en el tiempo en

alcanzar los 3 centimetros, el tiempo de dilatacidn ni en el tiempo de expulsivo en

funcién del método de maduracidn cervical utilizado (Tabla 49).

La mediana del tiempo desde el inicio de la induccidon hasta cualquier tipo de

parto fue mas de 3 horas mas prolongado en el grupo inducido con misoprostol, pero
esta diferencia no fue estadisticamente significativa tal y como muestra la (Tabla 49).

La mediana desde el inicio de la induccién hasta el parto vaginal fue 21 horas

en el grupo dinoprostona frente a 26,7 horas en el grupo de inducciéon con
misoprostol tal y como refleja la Tabla 49 y esta diferencia fue estadisticamente
significativa.

Tabla 49. Nuliparas: tiempo de maduracion cervical, tiempo en alcanzar los 3 centimetros, tiempo
de dilatacion, tiempo de expulsivo y tiempo hasta el parto en funcién del método de maduracion
cervical

Tiempo Método de Mediana (RIQ) Minimo Maximo p
induccién
De B Dinoprostona 15 (15) 3 26
maduracién 0,656
cervical Misoprostol 14 (13,7) 2 28
Hasta alcanzar i onrostona 15,1 (17,5) 1,9 45,2
los3cm 0,242
Misoprostol 16,7 (14,7) 3 40
Dedilatacién  pinoprostona 5,9 (5,7) 0,5 18,3
(3-10 0,808
centimetros) Misoprostol 6(6,1) 1,2 26,2
De expulsivo Dinoprostona 1,9 (2,2) 0 4,8
0,499
Misoprostol 2,3(2,1) 0,1 5,7
Inicio- Dinoprostona 24,1 (20,9) 7,4 63,5
cualquier tipo 0,148
de parto Misoprostol 27,8 (16,8) 6,7 59,4
Desde elinicio  pingprostona 21,1 (15,9) 7,5 53,8
hasta el parto 0.004
vaginal Misoprostol 26,7 (15,5) 6,7 59,4
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El porcentaje de parto vaginal en < 24 horas desde el inicio de la induccién

fue significativamente mayor en el grupo inducido con dinoprostona (45,7) frente al
grupo inducido con misoprostol (33,7) tal y como vemos en la Tabla 50.

Aunque también fue mayor el porcentaje de parto vaginal en menos de 12

horas en el grupo inducido con dinoprostona, las diferencias para esta variable en

funcién del método de maduracién cervical no fueron estadisticamente significativas

(Tabla 50).
Tabla 50. Nuliparas: parto vaginal en < 24 y < 12 horas seguin el método de maduracion cervical
Nuliparas Parto vaginal en RR
< 24 horas RestoNd(ei /;;artos (1C 95%) p
N (%) )
Misoprostol 62 (33,7) 122 (66,3) 1
. 0,031
Dinoprostona 59 (45,7) 70 (54,3) 1,22 (1,01-1,47)
Parto vaginal en Resto de partos
< 12 horas N (%)
N (%) )
Misoprostol 14 (7,6) 170 (92,4) 1
227
Dinoprostona 15 (11 6) 114 (88 4) 1,05(0,97-1,13) 0’

Entre las nuliparas no se encontraron diferencias en la probabilidad de fracaso

en alcanzar los 3 centimetros de dilatacion en funcion del método de maduracion

empleado, aunque este porcentaje fue mayor entre las mujeres inducidas con
dinoprostona vaginal (13,2%), frente a aquellas inducidas con misoprostol (8,2%) tal

y como muestra la Tabla 51.

Tabla 51. Nuliparas: fracaso en alcanzar los 3 centimetros de dilatacion en funcién del método
de maduracion cervical

Fracaso en alcanzar los 3 | NO RR

centimetros de dilatacion N (%) N (%) (IC 95%) P

Misoprostol 15(8,2) 169 (91,8) 1

Dinoprostona 0,149
P 17 (13,2) 112(86,8) 1,61 (0,84-3,12)
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6.5.5 Multiparas: evolucion temporal segun el método de maduracion cervical

Entre las multiparas:

El tiempo que las gestantes estuvieron con el método de maduracién cervical

fue significativamente menor en el grupo de dinoprostona (Tabla 52).

El tiempo en alcanzar los 3 centimetros y el tiempo de dilatacién (de los 3 a

los 10 centimetros), resultaron inferiores en el grupo de dinoprostona frente al grupo
misoprostol, tal y como vemos en la Tabla 52, pero estas diferencias no fueron

estadisticamente significativas.

La mediana del tiempo de expulsivo fue pequefia en ambos grupos, pero

menor en el grupo dinoprostona frente al grupo misoprostol y esa diferencia fue

estadisticamente significativa (Tabla 52).

Por ultimo, la mediana del tiempo desde el inicio de la induccion hasta

cualquier tipo de parto fue significativamente menor en el grupo dinoprostona frente

al grupo misoprostol. Sin embargo, aunque también fue menor el tiempo desde el

inicio hasta el parto vaginal, en este caso la diferencia no fue estadisticamente

significativa (Tabla 52).
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Tabla 52. Multiparas: tiempo de maduracion cervical, tiempo en alcanzar los 3 centimetros,
tiempo de dilatacion, tiempo de expulsivo y tiempo hasta el parto en funcién del método de
maduracion cervical

Tiempo Método de Mediana (RIQ)
induccién Minimo  Maximo P
De n?adurac'on Dinoprostona 8 (6,5) 3 24
cervical 0,022
Misoprostol 11 (5,2) 2 24
Hastaalcanzar )0 octona 9,2 (11,5) 2,3 32,7
los3cm 0 333
Misoprostol 12,4 (9,0) 1,5 45,6
De dilatacién  p;15prostona 2,3 (2,9) 0,6 6,2
(3-10 0,151
centimetros) Misoprostol 3,2 (2,5) 1 12
De expulsivo Dinoprostona 0,2 (0,4) 0 3
0,004
Misoprostol 0,7 (1,1) 0,1 3,6
Inicio-cualquier ;05 0ctona 10,6 (11,9) 4 34,1
tipo de parto 0,045
Misoprostol 16,6 (12) 2,8 49,4
Desde elinicio  p, 5 rostona 11 (12,3) 4,0 34,1
hasta el parto 0081
vaginal Misoprostol 16,5 (11,6) 2,8 49,5

Entre las multiparas no se encontraron diferencias en la probabilidad de parto

vaginal en menos de 24 horas, ni en menos de 12 horas en funcion del método de

maduracién empleado tal y como vemos en la Tabla 53, aunque el mayor porcentaje

de parto vaginal en menos de 24 y menos de 12 horas siempre se encontrd en el

grupo inducido con dinoprostona vaginal (igual que en apartados anteriores).
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Tabla 53. Multiparas: parto vaginal en < 24 y < 12 horas segln el método de maduracion

cervical
Multiparas Parto vaginal Parto vaginal RR
en<24 horas en > 24 horas (IC 95%) p
N (%) N (%)
Misoprostol
44 (77,2) 13 (22,8) 1
Dinoprostona 0,458
26 (83,9) 5(16,1) 1,41 (0,56-3,59)
Parto vaginal Parto vaginal RR
en<12horas en>12 horas (IC 95%) p
N (%) N (%)
Misoprostol 20 (35,1) 37 (64,9) 1
0,073
Dinoprostona 17 (54,8) 14 (45,2) 1,44 (0,93-2,21)

Se evidencié mayor proporciéon de mujeres que no consiguieron alcanzar los

3 centimetros de dilatacién entre las que se indujeron con dinoprostona comparado

con las que se indujeron con misoprostol pero esta diferencia no fue estadisticamente

significativa (Tabla 54).

Tabla 54. Multiparas: fracaso en alcanzar los 3 centimetros de dilatacidn segun el método de
maduracion cervical

Mot o w
o, o, o,
dilatacion N (%) N (%) (IC 95%)
Misoprostol 7(12,3) 50 (87,7) 1
Dinoprostona 0,253
P 5(16,1)  26(83,9) 1,31 (0,45-3,84)
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6.5.6 Evolucion temporal segun via final del parto

La mediana (RIQ) de tiempo en horas que las gestantes estuvieron con el

método de maduracidn cervical fue mayor en el grupo de las cesareas que en el grupo

de parto vaginal, con diferencias estadisticamente significativas (Tabla 55).

La mediana (RIQ) del tiempo desde el inicio de la induccién hasta alcanzar

los 3 centimetros de dilatacidn resultd significativamente mayor en el grupo de las

cesareas frente al parto vaginal (Tabla 55).

La mediana (RIQ) del tiempo de dilatacidn, es decir del tiempo desde los 3 a

los 10 centimetros en los casos en los que se recogieron ambos parametros, fue
mayor en el grupo de las cesdreas frente al grupo cuya via del parto fue vaginal, sin
embargo la diferencia no fue estadisticamente significativa (Tabla 55).

La mediana (RIQ) desde el inicio de la induccién hasta el parto fue de 37 horas

en las cesareas frente a 21 horas en el grupo de parto vaginal, diferencia

estadisticamente significativa (Tabla 55).

Tabla 55. Tiempo de maduracién cervical, tiempo en alcanzar los 3 centimetros, tiempo de
dilatacién, tiempo de expulsivo y tiempo hasta el parto en funcién de la via del parto

Variable Cesdrea Parto vaginal
Mediana (RIQ) Mediana (RIQ) p
Minimo-maximo Minimo-maximo
Tiempo de
maduracion cervical 22 (10) 12 (11)
4-26 528 <0,0001

Tiempo en alcanzar
los 3 centimetros 22,2 (18,4) 14,1 (14,1)

2,545, 15-45,6 <0,0001
Tiempo desde los 3 a
los 10 centimetros 13,7 (11,5) 4,7 (5,3) 0.176

4,2-26,2 0,5-21,4 ’
Tiempo desde el inicio

37 (19,4) 21,2 (17,2)
hasta el parto 9-63,5 2.8-59,4 <0,0001
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6.5.7 Curvas de la evolucidn del parto inducido en funcion de la paridad y el
método de maduracion cervical

Para llevar a cabo el analisis de la evolucién temporal del parto se procedié al
analisis por intervalos de dilatacién, en los casos en los que se conocia esta
informacion.

Entre las nuliparas, la mediana en el tiempo desde los 3 a los 10 centimetros
de dilatacién fue 6,1 horas para las inducidas con misoprostol y 5,9 horas para las
inducidas con dinoprostona (tabla 56).

Entre las multiparas, la mediana en el tiempo desde los 3 centimetros a la
dilataciéon completa fue 3,2 horas para las inducidas con misoprostol y 2,3 horas para
las inducidas con dinoprostona (tabla 56).

Del mismo modo y tal y como vemos en la tabla 56, el tiempo desde el inicio
de la induccién hasta alcanzar los 3 centimetros de dilatacién y el tiempo desde el
inicio hasta el parto fue mds prolongado entre las nuliparas que entre las multiparas
y mayor también en el grupo inducido con misoprostol que en el inducido con
dinoprostona.

Tabla 56. Evolucién temporal (en horas) del parto inducido en funcion de la paridad y el método
de maduracién cervical

Dilatacion Meétodo de Nuliparas p Multiparas p

cervical maduracion Mediana Mediana
cervical (P5-P95**) (P5-P95**)
Misoprostol 6,1 (2,2-15,1) 3,2 (1,0-10,2)

3-10 cm* 0,808 0,151
Dinoprostona 5,9 (1,4-14,2) 2,3 (0,6-6,1)
Misoprostol 16,6 (4,5-37,3) 12,5 (1,8-33,4)

3cm* 0,242 0,333
Dinoprostona 15,1 (4,6-35,6) 9,2 (2,4-30,1)
Misoprostol 24,8 (8,0-45,5) 15,6 (3,6-37,7)

10 cm* 0,010 0,110
Dinoprostona 20,3 (8,7-39,7) 11,2 (3,8-32,7)
Misoprostol 27,8 (10,1-48,2) 16,6 (5,2-36,8)

Parto 0,148 0,045
Dinoprostona 24,2 (9,3-50,5) 12,1 (4,1-33,3)

*cm (centimetros) **P5=percentil 5, P95=percentil 95
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Evolucion de la induccion
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Multiparas-misoprostol Multiparas-Dinoprostona

llustracion 14. Curvas de la evolucion del parto inducido con misoprostol y dinoprostona en
funcion de la paridad

Las curvas representan la evolucién temporal del parto inducido,
estratificando por paridad y en funcion del método de maduracién cervical.
Globalmente la evolucion de la induccién fue mds radpida entre las multiparas que
entre las nuliparas y en ambos subgrupos, mas rapida en el grupo dinoprostona que
en el grupo misoprostol (/lustracion 14). Sin embargo, tras ajustar por variables

confusoras no se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas.
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6.5.8 Analisis multivariable de la evolucion temporal del parto inducido

6.5.8.1 Parto vaginal en < 24 horas en funcion del método de maduracion cervical

Se llevé a cabo un modelo explicativo de regresidn logistica. El modelo maximo
de partida incluyd todas aquellas variables que en el analisis univariado fueron
estadisticamente significativas o clinicamente relevantes, correspondiéndose con las
siguientes: edad de la gestante, edad gestacional al inicio de la induccién, paridad,
patologia obstétrica, estado de la bolsa amnidtica, tacto vaginal al inicio de la
induccidn y los siguientes motivos de induccidn: liquido amnidtico tefiido de meconio,
enfermedad hipertensiva del embarazo, rotura prematura de membranas, diabetes
gestacional insulino-dependiente, colestasis intrahepdtica, oligoamnios, feto
pequefio para la edad gestacional y peso neonatal.

Se estudid la interaccion sin encontrar ninguna variable relevante.

El modelo final resultante que se resume en la Tabla 57, muestra que no hubo

diferencia en la variable alcanzar parto vaginal en menos de 24 horas tras ajustar por

la paridad, el indice de Bishop al inicio de la induccién y el peso neonatal, que se

comportaron como variables confusoras {RR= 1,08 (0,90-1,29)}.

Tabla 57. Modelo de regresién logistica explicativo para *"alcanzar parto vaginal en < 24 horas"
en funcion del método de maduracion cervical

RR (IC 95%) P
Misoprostol/Dinoprostona 1,08 (0,90-1,29) 0,401
Paridad 2,07 (1,76-2,44) <0,0001
indice de Bishop al inicio 1,19 (1,10-1,30) <0.0001
Peso neonatal 0,99 (0,99-1,0) 0,003
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Ante estos resultados revisamos el andlisis estratificado (Tabla 50 y Tabla 53)
y constatamos una diferencia estadisticamente significativa a favor de la dinoprostona
para la variable alcanzar parto vaginal en < 24 horas para las nuliparas que no se
evidencio para las multiparas.

Como se presenta en la Tabla 45, la mediana en el tiempo desde el inicio de la
induccidn hasta el partovaginal fue 24,5 horas en las nuliparas y de 14,6 horas en las
multiparas (p<0,0001).Por lo tanto la variable alcanzar parto vaginal en < de 24 horas
es relevante en las mujeres nuliparas pero no asi para las multiparas, cuya mediana
para el parto vaginal se sitia mucho antes de las 24 horas desde el inicio de la
induccion. Si bien nuestros resultados concluyen que no hay diferencias en la variable
alcanzar parto vaginal en< 24 horas desde el inicio de la induccién en funcién del
método de maduracién cervical para nuliparas y multiparas, en realidad el parto de
las mujeres multiparas se ha producido antes de las 24 horas en la mayor parte de
casos y es por ello que la paridad se comporté como factor de confusidn. Tras esta
reflexién nos parecid clinicamente relevante utilizar para el grupo de multiparas la
variable alcanzar parto vaginal en < 12 horas.

La media del indice de Bishop al inicio de la induccién fue de 2,4 en el grupo
inducido mediante misoprostol frente a 2,1 en el grupo de dinoprostona. Aunque esta
diferencia no nos parecié clinicamente relevante, estuvo en el limite de la
significacién estadistica (p=0,057), y podria justificar su comportamiento como factor
de confusién. A pesar que en el grupo inducido mediante dinoprostona vaginal la
media para el indice de Bishop fue algo mas desfavorable, fue este el grupo que
alcanzé mayor porcentaje de parto vaginal en menos de 24 horas desde el inicio de la
induccion.

Encontramos una diferencia estadisticamente significativa en el peso neonatal
entre los grupos de estudio, con una media para el peso del recién nacido de 3283
gramos para el grupo inducido con misoprostol frente a 3133 gramos para el grupo
inducido mediante dinoprostona (Tabla 86). Se procedid al analisis estratificado
encontrando que efectivamente la media en el peso neonatal fue 123 gramos menor

en aquellas gestantes que consiguieron alcanzar parto vaginal en < 24 h desde el
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inicio de la inducciéon tal y como expone la Tabla 58 y debido a esto el peso del

neonatal se comportd como un factor de confusion.

Tabla 58. Peso neonatal en funcién de ""alcanzar parto vaginal en < 24 horas"'

Parto vaginal <  Resto de partos Dif-X p
24 horas X (DE) (1C 95%)
X (DE)
Peso 123
3158 (461) 3282 (443) 0,007
neonatal(gramos) (34-212)

6.5.8.2 Parto vaginal en < 12 horas en funcion del método de maduracion cervical

Se llevd a cabo un modelo explicativo de regresion logistica. El modelo maximo
de partida incluyé todas aquellas variables que en el andlisis univariado fueron
estadisticamente significativas o clinicamente relevantes correspondiéndose con las
siguientes: edad de la gestante, edad gestacional al inicio de la induccién, paridad,
patologia obstétrica, estado de la bolsa amnidtica y tacto vaginal al inicio de Ila
induccion, y los siguientes motivos de induccién: liquido amnidtico tefido de
meconio, enfermedad hipertensiva del embarazo, rotura prematura de membranas,
diabetes gestacional insulino-dependiente, colestasis intrahepatica, oligoamnios, el
feto pequeio para la edad gestacional y el peso neonatal.

Se estudid la interaccion sin encontrar ninguna variable relevante.

El modelo final resultante que se resume en la Tabla 59, muestra que no hay

diferencias en la variable alcanzar parto vaginal en menos de 12 horas en funcion del

método de maduracién cervical utilizado, tras ajustar por la paridad y el peso

neonatal, que se mostraron como variables confusoras {RR=1,22 (0,82-1,81)}.
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Tabla 59. Modelo de regresién logistica explicativo para *"alcanzar parto vaginal en < 12 horas"'
en funcién del método de maduracion cervical

RR (IC 95%) P
Misoprostol/Dinoprostona 1,22 (0,82-1,81) 0,310
Paridad 4,58 (3,03-6,90) <0,0001
Peso neonatal 0,99 (0,98-0,99) 0,001

Como ya explicamos, la paridad es claramente un factor de confusion por la
diferencia en la evolucién temporal entre nuliparas y multiparas.

En cuanto al peso neonatal, se procedid al analisis estratificado encontrando
de nuevo que la media en el peso neonatal fue 208 gramos menor en aquellas
gestantes que consiguieron alcanzar parto vaginal en < 12 h desde el inicio de la
induccion, justificando el comportamiento de la variable como factor confusor (Tabla

60).

Tabla 60. Peso neonatal en funcién de ""alcanzar parto vaginal en < 12 horas"'

Parto vaginal < 12 Resto de partos Dif-X p
horas X (DE) (1C 95%)
X (DE)
Peso 208
3048 (480) 3257 (443) 0,002
neonatal(gramos) (81-335)
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6.5.8.3 Multiparas: parto vaginal en < 12 horas en funcion del método de
maduracion cervical

Se llevd a cabo un modelo explicativo de regresién logistica para esta variable
en el grupo de multiparas. EIl modelo maximo de partida incluyd todas aquellas
variables que en el analisis univariado fueron estadisticamente significativas o
clinicamente relevantes correspondiéndose con las siguientes: edad de la gestante,
edad gestacional al inicio de la induccién, paridad, patologia obstétrica, estado de la
bolsa amniética, tacto vaginal al inicio de la induccién, peso neonatal y los siguientes
motivos de induccidn: liquido amnidtico tefiido de meconio, enfermedad hipertensiva
del embarazo, rotura prematura de membranas, diabetes gestacional insulino-
dependiente, colestasis intrahepatica, oligoamnios y feto pequefio para la edad
gestacional.

Se estudid la interaccion sin encontrar ninguna variable relevante.

El modelo final resultante que se resume en la Tabla 61, muestra que para las
multiparas no hay diferencias en la variable alcanzar parto vaginal en menos de 12
horas tras ajustar por el Indice de Bishop al inicio de la induccién y el feto pequefio
para la edad gestacional, que se mostraron como variables confusoras {RR= 1,36
(0,81-2,27), p=0,246}.

Tabla 61. Multiparas: modelo de regresion logistica explicativo para ""alcanzar parto vaginal en
< 12 horas" en funcién del método de maduracién cervical

RR (IC 95%) p
Misoprostol/Dinoprostona 1,36 (0,81-2,27) 0,246
Indice de Bishop al inicio 1,41 (1,06-1,88) 0,017
< "
Induccién por feto PEG 0,45 (0,25-0,81) 0,008

*PEG (pequefio para la edad gestacional)

Como se recoge en la Tabla 62, la media en el indice de Bishop al inicio de la
induccion fue de 2,65 en las mujeres que finalmente alcanzaron parto vaginal antes
de las 12 horas frente a una media de 2,20 en las que no lo alcanzaron, hecho que

supone una diferencia en el limite de la significacion estadistica (p=0,050). El indice
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de Bishop es un factor predictor de la probabilidad de éxito de la induccién vy los
resultados de nuestro analisis estratificado se atribuyen a esta variable y no al método

de maduracidn cervical empleado.

Tabla 62. Indice de Bishop al inicio en funcion de la variable parto vaginal < 12 horas

Parto vaginal Resto de partos Dif-X P
<12 horas X (DE) (IC 95%)
X (DE)
indice de 0,453
2,65 (1,16) 2,20 (0,87) 0,050
Bishop al inicio (0,01-0,90)

De las 8 inducciones por feto pequeio para la edad gestacional que se
indujeron en el grupo de multiparas, en 7 (87,5%) se alcanzé parto vaginal en < 12
horas. El 37,5% de los fetos que no eran pequefios para la edad gestacional alcanzaron
parto vaginal < 12 horas entre las multiparas. Por lo tanto, el menor tamaiio fetal se
asocia con mayor porcentaje de parto en < 12 horas (p=0,006).

Asi, entre las multiparas, los resultados de nuestro analisis estratificado se
atribuyen a estos dos factores confusores: indice de Bishop al inicio de la induccién y
a la induccién por feto pequeiio para la edad gestacional y no al método de
maduracién cervical empleado.

En las inducciones de mujeres multiparas no hubo diferencia en la variable
alcanzar parto vaginal en < 12 horas en funcion del método de maduracién cervical
utilizado, tras ajustar por la variable induccion por feto pequeiio para la edad
gestacional y por el indice de Bishop al inicio de la inducciodn.

Cabe destacar que de las 17 inducciones por feto pequefio para la edad
gestacional 9 fueron en nuliparas (2,9%) y 8 en multiparas (9,1%). De este modo, hubo
un porcentaje significativamente superior de induccién por feto pequefio para la edad
gestacional entre las multiparas que entre las nuliparas (p=0,017). Debido a esta
circunstancia, entre las nuliparas la induccién por feto pequefio para la edad
gestacional no es un factor de confusién en el analisis multivariable global, pero si lo

es para el grupo de las multiparas.
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6.6 Complicaciones maternas y caracteristicas del puerperio
6.6.1 Descriptivo global

6.6.1.1 Complicaciones maternas

Se objetivd fiebre intraparto que precisé antibioticoterapia en un 4,7% de los
casos.

En el 7 % de los puerperios inmediatos se presenté una atonia uterina, que
fue severa en el 1,2% de las mismas, precisando cirugia o Baldn de Bakri, mientras

que el 5,7% restante se resolvié con medidas farmacoldgicas (Tabla 63).

Tabla 63. Fiebre intraparto y atonia uterina

Variables N %

Fiebre 19 4,7

Atonia uterina 29 7
Resuelta con medidas farmacoldgicas 23 5,7
Preciso cirugia o baldn de Bakri 5 1,2

6.6.1.2 Caracteristicas del puerperio

Del total de partos, el puerperio cursé con normalidad en el 94,5% y se
presenté alguna patologia en el 5,5% de las ocasiones (Tabla 64). Hubo dos mujeres
en las que se evidenciaron dos patologias del puerperio y tres mujeres que

presentaron tres patologias puerperales (Tabla 64).
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Tabla 64. Evolucion puerperal en el total de partos

Puerperio N %
Normal 379 94,5
Patoldgico 22 5,5

Tipo de patologia puerperal

Ingreso en UCI* 3 7,5
Necesidad de transfusién 4 16
Necesidad de RBA** o legrado 7 28
Cefalea post-puncién 3 12
Puerperio tras Técnica de B-Lynch o Balén de

intrauterino de Bakri 5 20
Sospecha de corioamnionitis 1 4
Depresién puerperal 1 4
Didstasis pubica 1 4

*UCI (Unidad de Cuidados Intensivos), **RBA (Revision Bajo Anestesia)

6.6.2 Fiebre intraparto

No se evidencié mas riesgo de desarrollar fiebre en las cesareas con respecto
a los partos vaginales tal y como se muestra en la Tabla 65.

La fiebre fue mas frecuente en el grupo misoprostol (5,8%) que en el grupo
dinoprostona (3,1%) pero esta diferencia no fue estadisticamente significativa tal y

como refleja la Tabla 65.

Tabla 65. Fiebre intraparto y su relaciéon con el método de maduracion cervical y con la via del
arto

Fiebre Fiebre
Sl NO RR (1C 95%) p
N (%) N (%)
Dinoprostona 5(3,1) 155 (96,9) 1
0,215
Misoprostol 14 (5,8) 227 (94,2) 1,85 (0,68-5,06)
Parto vaginal 16 (4,8) 320 (95,2) 1
1,000
Cesarea 3(4,6) 62 (95,4) 0,97 (0,29-3,23)
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6.6.3 Atonia uterina

El riesgo de presentar una atonia uterina no se relacioné con el método de
maduracidén cervical utilizado tal y como se expone en la Tabla 66.

Se presentd mayor riesgo de presentar una atonia uterina en el parto
mediante cesdrea frente al parto vaginal (RR= 3,34) y esta diferencia fue

estadisticamente significativa tal y como se expone en la Tabla 66.

Tabla 66. Atonia uterina: riesgo en funcion del método de maduracion cervical y de la via del

arto
Atonia uterina  Atonia uterina
Sl NO RR (1C 95%) p
N (%) N (%)
Dinoprostona 13(8,1) 147 (91,9) 1
0,465
Misoprostol 15 (6,2) 226 (93,8) 0,77 (0,37-1,57)
Parto vaginal 17 (5,1) 319 (94,9) 1
0,002
Cesarea 11 (16,9) 54 (83,1) 3,34 (1,64-6,81)

Hubo mas atonias graves en el grupo de las cesareas frente al grupo de partos
vaginales pero esta diferencia no fue estadisticamente significativa. El riesgo de atonia

grave no se relacioné con el método de maduracion empleado (Tabla 67).

Tabla 67. Severidad de la atonia uterina en funcién del método de maduracion cervical y la via
del parto

Atoglg)/loe)ve* Atonll\la(%/l;a)tve** RR (IC 95%) 0
Dinoprostona 11 (84,6) 2 (15,4) 1 0.750
Misoprostol 12 (80) 3 (20) 1,30 (0,25-6,62)
Parto vaginal 16 (94,1) 1(59) 1 0.062
Ceséarea 7 (63,6) 4 (36,4) 6,18 (0,79-48,3)

*Atonia leve o resuelta con farmacos **Atonia grave o que precisé cirugia, técnica de B-Lynch o Balon
de Bakri
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6.6.4 Caracteristicas del puerperio

No hubo mas riesgo de desarrollar patologia en el puerperio en funcién del
método de maduracién cervical utilizado (Tabla 68).

Se evidencié un mayor riesgo de desarrollar algun tipo de patologia puerperal
en las mujeres a las que se practicé una cesarea (RR= 2,9) tal y como exponemos en

la Tabla 68 y esta diferencia fue estadisticamente significativa.

Tabla 68. Caracteristicas del puerperio en funcion del método de maduracion cervical y en
funcion de la via del parto

Puerperio normal Puerperio
N (%) patoldgico RR (IC 95%) p
N (%)
Dinoprostona 151 (94,4) 9 (5,6) 1
0,921
Misoprostol 228 (94,6) 13 (5,4) 0,95 (0,42-2,19)
Parto vaginal 322 (95,8) 14 (4,2) 1
0,015
Cesarea 57 (87,7) 8 (12,3) 2,95(1,29-6,75)

6.6.5 Tipo de patologia puerperal

6.6.5.1 En funcidon del método de maduracidn cervical

No se evidenciaron diferencias en el tipo de patologia puerperal entre

los grupos (Tabla 69).
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Tabla 69. Tipo de patologia puerperal en funcion del método de maduracion cervical

;Lp;::r?:tologla en el Misoprostol Dinoprostona 0
N (%) N (%)

ucCI* 1(7,7) 1(11,1)
RBA** o legrado 3(23,1) 4 (44,4)
Necesidad de transfusion 3(23,1) 0
Cefalea post-puncion 2 (15,4) 0
Cirugia: Técnica B-Lynch o 0.152
Balon de Bakri 3(23,1) 2(22,3) ’
Sospecha de
corioamnionitis 0 1(11,1)
Depresion 1(7,6) 0
Didstasis pubica 0 1(11,1)

*UCI (Unidad de Cuidados Intensivos), **RBA (Revision Bajo Anestesia)

6.6.5.2 En funcion de la via del parto

Tal y como refleja la Tabla 70, se encontré mayor porcentaje de puerperio
patolégico en el grupo de parto mediante cesarea que en el grupo de parto via
vaginal. Si analizamos el tipo de patologia en el puerperio:

El 50% de la patologia puerperal en el grupo cesarea fue por necesidad de
cuidados especiales tras cirugia (B-Lynch o Baldn intrauterino de Bakri). Se presentd
un solo caso de necesidad de cuidados tras Baldn de Bakri en el grupo de parto vaginal
(Tabla 70).

La indicacidn de revision bajo anestesia o legrado puerperal fue mas frecuente
en el grupo de parto vaginal frente al grupo de cesarea (Tabla 70).

La necesidad de transfusion fue del 14,3% de los partos vaginales frente a un
12,5% de las cesareas (Tabla 70).

Los dos casos de ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos ocurrieron en
partos mediante cesarea (Tabla 70).

Se presentd un solo caso de corioamnionitis materna, tras un parto vaginal

(Tabla 70).
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El Unico caso registrado de depresion puerperal acontecid tras una cesarea

(Tabla 70).

Se presentd un solo caso de diastasis pubica y fue tras un parto vaginal (Tabla 70).

Tabla 70. Caracteristicas del puerperio segun la via del parto

Tipo de patologia en el puerperio Cesarea Parto vaginal p

N (%) N (%)

UcCI* 2(9,1) 0

RBA** o legrado 0 7 (50)

Necesidad de transfusién 1(12,5) 2 (14,3)

Cfafaltlaa p<,)st-'punC|on 0 2(14,3) 0,006

Cirugia: Técnica B-Lynch o

Baldn de Bakri 4 (50) 1(7,1)

Sospecha de corioamnionitis 0 1(7,1)

Depresion 1(12,5) 0

Didstasis pubica 0 1(7,1)

*UCI (Unidad de Cuidados Intensivos), **RBA (Revision Bajo Anestesia)
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6.7 Caracteristicas del recién nacido y complicaciones neonatales

6.7.1 Descriptivo global

6.7.1.1 Peso neonatal, pH al nacimiento, horas de bolsa rota y puntuacion en el test
de Apgar

La media (DE) del peso, del pH arterial y de las horas de bolsa rota del recién
nacido fueron 3223 (455) gramos, 7,27 (0,08) y 21,8 (18,8) horas respectivamente
(Tabla 71). En solo 4 recién nacidos se evidencié un pH al nacimiento < 7, lo que

supone un 1% del total (Tabla 81).

Tabla 71. Caracteristicas del recién nacido: peso, pH y horas de bolsa rota

Variables X (DE) Minimo Maximo
Peso (gr) 3223 (455) 2042 5320
PH al nacimiento 7,27 (0,09) 6,82 7,4
Horas de bolsa rota 21,9 (18,9) 0 96

El valor del test de Apgar al minuto de vida fue 9 en el 64,8% de las ocasiones
y 8 en el 15,7%. Se obtuvo un valor para el test de Apgar al minuto por debajo de 7
en el 4,2 % de los casos. El valor del test de Apgar a los 5 minutos de vida fue 10 en
el 79,3% de las ocasiones y 9 en el 16,2%. Se obtuvo un test de Apgar por debajo de
7 en el 0,2% de los casos (Tabla 72).

Tabla 72. Test de Apgar al minuto y a los 5 minutos de vida

Puntuacion Apgar 1’ Apgar 5’
N (%) N (%)
3 1(0,2) 0
4 3(0,7) 0
5 4 (1,0) 0
6 9(2,2) 1(0,2)
7 17 (4,2) 7(1,7)
8 63 (15,7) 10 (2,5)
9 260 (64,8) 65 (16,2)
10 44 (11) 318 (79,3)
Total 401(100) 401 (100)
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6.7.1.2 Reanimacion

El recién nacido precisé alguna maniobra de Reanimacion en el 16,5% de los

casos, que fue tipo lll o IV en el 6,2% del total (Tabla 73).

Tabla 73. Necesidad y tipo de Reanimacion Neonatal

REA* neonatal N %
No 335 83,5
Tipo I** 30 7,5
Tipo II** 11 2,7
Tipo llI** 23 5,7
Tipo IV** 2 0,5
Total 401 100
*REA (Reanimacion), ** Tipos de reanimacion: 0 (no precisa), | (aspiracién de secreciones), Il
(administracion de oxigeno), lll (administracidn de presidn positiva intermitente), IV (intubacion
endotraqueal)

6.7.1.3 Necesidad de ingreso en Neonatos, motivo del ingreso y diagndstico
neonatal

En el 8,5% de los partos el recién nacido precisé ingreso en la Unidad de
Neonatologia frente al 91,5% en que no fue necesario. Los motivos que provocaron
el ingreso fueron distrés respiratorio en el 64,7% y para observacion en el 23,5%. Las
indicaciones para el traslado menos frecuentes resultaron ser el bajo peso al
nacimiento y la intolerancia digestiva (Tabla 74).

En el 29,5% de los 34 recién nacidos ingresados no se encontré ninguna
patologia. El 70,5% presentaron alguna de las entidades clinicas que expone la Tabla
74, siendo la mas frecuente la taquipnea transitoria del recién nacido. Se
diagnosticaron 3 casos de sindrome de aspiracién meconial, 3 casos de sepsis
neonatal y un caso de asfixia perinatal (Tabla 74).

La media (DE) de los dias de ingreso de los neonatos fue 3 (3,6) dias con un
minimo de 0 dias y un maximo de 17 dias (un recién nacido estuvo ingresado 17 dias
para estudio por hipoglucemias severas refractarias) segun se observa en la (Tabla

74).
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Tabla 74. Necesidad de traslado a la Unidad de Neonatologia, motivo del ingreso, diagndstico
neonatal y dias de ingreso

Variable N %
Ingreso en Unidad de Neonatologia 34 8,5
Motivo del ingreso
Distrés respiratorio 22 64,7
Observacion 8 23,5
Hipoglucemia 2 5,9
Intolerancia digestiva 1 2,9
Bajo peso al nacimiento 1 2,9
Diagnéstico neonatal
Taquipnea transitoria 17 50
Sindrome de aspiracién meconial 3 8,8
Sepsis neonatal 3 8,8
Asfixia perinatal 1 2,9
Normalidad 10 29,5
Dias de ingreso* 3(3,6) (0-17)

* Datos expresados en X (DE), valor maximo y valor minimo

6.7.1.4 Piel con piel

Una persona cercana realizo piel con piel con el recién nacido en el 92,3% del
total de nacimientos, siendo la madre en el 81% de las ocasiones y el padre en el 10%

(Tabla 75).

Tabla 75. Piel con piel

Piel con piel N %
No 31 7,7
Con la madre 325 81
Con el padre 40 10
Desconocido 5 1,2
Total 401 100
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6.7.1.5 Tipo de lactancia al alta hospitalaria

En el 92,5% de las ocasiones la lactancia fue materna al alta hospitalaria y

artificial en el 5,5% (Tabla 76).

Tabla 76. Lactancia al alta hospitalaria

Lactancia N %

Materna 371 92,5
Artificial 22 5,5
Mixta 5 1,2
Desconocida 3 0,7
Total 401 100

6.7.2 Puntuacion en el Test de Apgar

6.7.2.1 Puntuacion en el test de Apgar < 7 al minuto y a los 5 minutos de vida

No se evidenciaron diferencias en el porcentaje de recién nacidos cuya
puntuacion en el Test de Apgar al minuto de vida fue menor de 7 en funcién del
método de maduracién cervical utilizado tal y como vemos en la Tabla 77.

Sin embargo, el parto mediante cesdrea supuso un mayor riesgo de
puntuacion <7 en el Test de Apgar al minuto de vida (RR=2,82) y esta diferencia fue

estadisticamente significativa (Tabla 77).

Tabla 77. Test de Apgar <7 al minuto de vida en funcién del método de maduracién cervical y de
la via del parto

Apgar 1’ Apgar 1’
<7 >7 RR (I1C 95%) p
N (%) N (%)
Dinoprostona 8 (5) 152 (95) 1
0,538
Misoprostol 9(3,7) 232 (96,3) 0,75 (0,29-1,89)
Parto vaginal 11 (3,3) 325 (96,7) 1
0,041
Cesarea 6 (9,2) 59 (90,8) 2,82 (1,08-7,35)
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Solo un recién nacido puntud <7 en el Test de Apgar a los 5 minutos de vida y
fue una induccién del grupo dinoprostona vaginal cuyo parto fue mediante cesarea.
Puntuar en el Test de Apgar <7 a los 5 minutos de vida se asocié a parto mediante

cesarea pero esta diferencia no obtuvo significacién estadistica (Tabla 78).

Tabla 78. Test de Apgar <7 a los 5 minutos en funcion del método de maduracion cervical

Apgar 5’ Apgar 5’
<7 >7 p
N (%) N (%)
Dinoprostona 1 (0,6) 159 (99,4)
0,399
Misoprostol 0 241 (100)

6.7.2.2 Puntuacion en el Test de Apgar al minuto y a los 5 minutos de vida en
funcion del método de maduracion cervical

No hubo diferencias en la puntuacién para el Test de Apgar al minuto y a los

5 minutos tal y como expone la Tabla 79.

Tabla 79. Apgar al minuto y a los 5 minutos de vida segin el método de maduracion cervical

Puntuaciéon Apgar 1’ Misoprostol Dinoprostona p

N (%) N (%)

3 0 1(0,6)

4 0 3(1,9)

5 3(1,2) 1(0,6)

6 6(2,5) 3(1,9)

7 10 (4,1) 7 (4,8) 0,659

8 44 (18,3) 19 (11,9)

9 150 (62,2) 110 (68,8)

10 28 (11,6) 16 (10)

Puntuacion Apgar 5’

6 0 1(0,6)

7 5(2,1) 2 (1,3)

8 5(2,1) 5(3,1) 0,609
9 38 (15,8) 27 (16,9)

10 193 (80,1) 125 (78,1)
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6.7.2.3 Puntuacion en el Test de Apgar al minuto y a los 5 minutos de vida en
funcion de la via del parto

En cuanto a la puntuacion para el Test de Apgar al minuto de vida tanto en el
grupo cesarea como en el grupo parto vaginal las puntuaciones obtenidas
mayoritariamente fueron 8 y 9. Sin embargo, hubo mayor porcentaje de recién
nacidos que obtuvieron Apgar bajos de 3,4,5 6 6 en el grupo cesdrea comparado con
el grupo parto vaginal. Se objetivaron diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos (Tabla 80).

Las puntuaciones obtenidas con mayor frecuencia para el Test de Apgar a los
5 minutos de vida fueron 9 y 10. No se objetivaron diferencias para la puntuacién en

el Test de Apgar a los 5 minutos entre los grupos de estudio (Tabla 80).

Tabla 80. Apgar al minuto y a los 5 minutos de vida en funcion de la via del parto

Puntuacion Apgar 1’ Cesdrea Parto vaginal p
N (%) N (%)
3 0 1(0,3)
4 2(3,1) 1(0,3)
5 0 4(1,2)
6 4 (6,2) 5(1,5)
7 6(9,2) 11 (3,3) 0,014
8 9 (13,8) 54 (16,1)
9 38 (58,5) 222 (66,1)
10 6(9,2) 38 (11,3)

Puntuacion Apgar 5’

6 1(1,5) 0

7 0 7(2,1)

8 2(3,1) 8(2,4) 0,117
9 17 (26,2) 48 (14,3)

10 45 (69,2) 273 (81,3)
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6.7.3 PH al nacimiento

6.7.3.1 Valor del pH al nacimiento < 7

Encontrar un valor del pH < 7 no se asocié al método de maduracidn cervical
utilizado ni tampoco a la via final del parto. En el grupo de parto mediante cesarea
se encontré un 3,2% de pH<7 frente al grupo cuyo parto fue vaginal con un pH<7 en
el 0,6% de los casos. Sin embargo, esta diferencia no fue estadisticamente

significativa (Tabla 81).

Tabla 81. PH<7 al nacimiento en funcién del método de maduracion cervical y de la via del

arto
pH pH
<7 >7 RR (IC 95%) p
N (%) N (%)
Dinoprostona 2(1,3) 155 (98,7) 1
1,000
Misoprostol 2(0,9) 233(99,1) 0,67 (0,09-4,69)
Parto vaginal 2 (0,6) 327 (99,4) 1
0,123
Cesérea 2(3,2) 61 (96,8) 5,22 (0,75-36,4)

6.7.3.2 Media del valor del pH al nacimiento en funcion del método de maduracion
cervical

La media (DE) del valor del pH al nacimiento fue similar en el grupo de

induccidn con misoprostol frente a la induccién con dinoprostona (Tabla 82).

Tabla 82. PH al nacimiento en funcién del método de maduracion cervical

Variable Misoprostol Dinoprostona Dif-X

% (DE) % (DE) (IC 95%) P
PH ?I . 7,27 (0,08) 7,27 (0,09) 0,005 (-0,02 a 0,01) 0,536
nacimiento
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6.7.3.3 Media del valor del pH al nacimiento en funcion de la via final del parto

La media (DE) del valor del pH al nacimiento fue similar en el grupo de parto

mediante cesarea frente al grupo cuyo parto fue vaginal (Tabla 83).

Tabla 83. PH al nacimiento en funcion de la via del parto

Variable Cesdrea Parto vaginal Dif-X
% (DE) % (DE) (IC 95%) P
PH al
? . 7,26 (0,09) 7,27 (0,09) 0,01 (-0,01 a 0,04) 0,244
nacimiento

6.7.4 Necesidad de reanimacion lll o IV del neonato

La maduracién cervical con dinoprostona se asocié a mayor riesgo de precisar
reanimacion neonatal Ill o IV (RR=2,27). El porcentaje de reanimacion Ill o IV en el
grupo dinoprostona fue del 9,4% frente al 4,1% del grupo misoprostol tal y como
refleja la Tabla 84.

El parto mediante cesarea se asocié a mayor necesidad de reanimacién
neonatal tipo Ill o IV (RR=3,45) y esta asociacion fue estadisticamente significativa.
Los neonatos que nacieron mediante cesarea precisaron reanimacion en el 15,4% de
las ocasiones, frente a los neonatos cuyo nacimiento fue vaginal que la necesitaron
en el 4,5% de las ocasiones tal y como vemos en la Tabla 84.

Tabla 84. Necesidad de Reanimacion Neonatal en funcion del método de maduracion cervical y
de la via del parto

REAIlI o IV REAIlI o IV
SI NO RR (I1C 95%) p
N (%) N (%)
Dinoprostona 15 (9,4) 145 (90,6) 2,27 (1,04-5)
0,034
Misoprostol 10 (4,1) 231 (95,9) 1
Parto vaginal 15 (4,5) 321 (95,5) 1
0,003
Cesarea 10 (15,4) 55 (84,6) 3,45 (1,62-7,33)

*REA (reanimacion)
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6.7.5 Ingreso en la Unidad de Neonatologia

No se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en la necesidad
de ingreso en la Unidad de Neonatologia en funciéon del método de maduracidn
cervical (Tabla 85).

Los recién nacidos cuyo parto fue mediante cesarea tuvieron un riesgo de
ingresar en la Unidad de Neonatologia mayor que aquellos que nacieron mediante

parto vaginal (RR=3,20) y esta asociacién fue estadisticamente significativa (Tabla 85).

Tabla 85. Ingreso en la Unidad de Neonatologia en funcién del método de maduracién cervical y
de la via del parto

Ingreso en Ingreso en
Neonatos Neonatos
S| NO RR (1C 95%) p
N (%) N (%)
Dinoprostona 18 (11,3) 142 (88,8) 1,69 (0,89-3,22)
0,142
Misoprostol 16 (6,6) 225 (93,4) 1
Parto vaginal 21 (6,3) 315 (93,8) 1
<0,0001

Cesarea 13 (20) 52 (80) 3,20 (1,69-6,06)

*REA (reanimacion)

6.7.6 Caracteristicas del recién nacido y complicaciones neonatales en funcién
del método de maduracién cervical

6.7.6.1 Peso neonatal y horas de bolsa rota en funcion del método de maduracion
cervical

Encontramos una diferencia estadisticamente significativa en el peso neonatal
y en las horas de bolsa rota, con mayor peso y tiempos mas prolongados de bolsa rota

en el grupo misoprostol tal y como refleja la Tabla 86.
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Tabla 86. Peso neonatal y horas de bolsa rota en funcion del método de maduracion cervical

Variable Misoprostol Dinoprostona Dif-X (I1C 95%)
X (DE) X (DE) p
Peso (gr)
3283 (422) 3133 (489) 150 (57-243) 0,002

Horas de bolsa
rota 24,89 (20,11) 17,47 (16,04) 7,42 (3,75-11,09) <0,0001

6.7.6.2 Reanimacion, necesidad de ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatal, motivos, diagndstico neonatal y dias de estancia del neonato en
funcion del método de maduracion cervical

El 13,7% de los recién nacidos del grupo misoprostol y el 20,6% precisaron
algun tipo de reanimacion al nacimiento. Las necesidades de reanimacion tipo Ill o
IV fueron mayores para el grupo dinoprostona (9,4% de REA lll o IV) segln se
evidencia en la Tabla 87.

El porcentaje de recién nacidos que necesitaron ingreso en la Unidad de
Neonatologia fue mayor para el grupo dinoprostona aunque las diferencias no fueron
estadisticamente significativas (Tabla 87).

No se evidenciaron diferencias en los motivos de ingreso en la Unidad de
Neonatologia entre los grupos. El motivo de ingreso mas frecuente fue el distrés
respiratorio (Tabla 87).

Se registro algun problema en el neonato en el 75% de los recién nacidos del
grupo misoprostol frente a un 66,6% del grupo dinoprostona. El diagndstico mas
frecuente para ambos grupos fue la taquipnea transitoria. Le siguid el sindrome de
aspiracion meconial que se diagnosticd en mayor nimero en el grupo misoprostol.
Hubo 3 sepsis neonatales y los tres recién nacidos pertenecian al grupo misoprostol
y presentaban un resultado negativo para el Estreptococo del grupo B. Sélo hubo un
caso de asfixia perinatal y fue en un recién nacido del grupo dinoprostona (Tabla 87).

La media de los dias de ingreso del recién nacido fue 4,6 dias para el grupo
misoprostol frente a 1,5 para el grupo dinoprostona y esta diferencia fue

estadisticamente significativa (Tabla 87).
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Tabla 87. Complicaciones neonatales segiin el método de maduracion cervical

Variable Misoprostol Dinoprostona
N (%) N (%) P

Necesidad de REA

No 208 (86,3) 127 (79,4)

Tipo | 15 (6,2) 15 (9,4)

Tipo Il 8(3,3) 3(1,9) 0,041

Tipo Il 10 (4,1) 13 (8,1)

Tipo IV 0 2 (1,3)
Ingreso en Neonatologia 16 (6,6) 18 (11,3) 0,105
Motivo del ingreso

Distrés respiratorio 11 (68,8) 11 (61,1)

Observacién 3(18,8) 5(27,8)

Hipoglucemia 2(12,5) 0 0,204

Intolerancia digestiva 0 1(5,6)

Bajo peso al 0 1(5,6)

nacimiento
Diagndstico neonatal

Ninguno 4 (25) 6 (33,3)

Taquipnea transitoria 7 (43,7) 10 (55,6) 0,492

Sindrome de

aspiraciéon meconial 2(12,5) 1 (5,55) 0,591

Sepsis neonatal 3(18,8) 0 0,054

Asfixia perinatal 0 1 (5,55) 1,000
Dias de ingreso* 4,6 (4,4) 1,5(1,9)

0,019
3,06 (0,56-5,57) 3,06 (0,56—5,57)

* Valores expresados en X (DE), Dif-X (IC 95%)

6.7.6.3 Piel con piel y lactancia al alta hospitalaria en funcion del método de

maduracion cervical

Al estudiar la practica del método piel con piel y la lactancia al alta hospitalaria

no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos tal y

como vemos en la Tabla 88.
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Tabla 88. Piel con piel y lactancia al alta hospitalaria segin el método de maduracion cervical

Variable Misoprostol Dinoprostona p
N (%) N (%)
Piel con piel
No 16 (6,6) 15 (9,4)
Madre 199 (82,6) 126 (78,8) 0592
Padre 24 (10) 16 (10) ’
Valores desconocidos 2(0,8) 3(1,9)

Lactancia al alta

Materna 224(92,9) 147(91,9)

Artificial 15 (6,2) 7 (4,4) 0,182
Mixta 1(0,4) 4 (2,5)

Valor desconocido 1(0,4) 2(1,3)
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6.7.7 Caracteristicas y complicaciones del recién nacido en funcion de la via final
del parto

6.7.7.1 Peso neonatal y horas de bolsa rota en funcion de la via final del parto

La media (DE) en el peso del neonato fue mayor para el grupo cuyo parto fue
una cesarea y esta diferencia fue estadisticamente significativa tal y como vemos en
la Tabla 89.

No hubo diferencias en las horas de bolsa rota del neonato entre el grupo de

cesareas y el de parto vaginal (Tabla 89).

Tabla 89. Peso neonatal y horas de bolsa rota segln la via del parto

Variable Cesarea Parto vaginal Dif-X (I1C 95%)
% (DE) % (DE) P
Peso (gr
(&r) 3349 (528) 3198 (437) 150 (10-290) 0,035
Horas de
bolsa rota 25,5 (19,8) 21,2 (18,7) 4,35 (0,90-9,60) 0,104

6.7.7.2 Reanimacion, necesidad de ingreso en la Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatal, motivos, diagndstico neonatal y dias de estancia del neonato en
funcion del método de maduracion cervical

La Reanimacion del neonato fue necesaria con mayor frecuencia en el grupo
de parto mediante cesarea, tanto de manera global como teniendo en cuenta el tipo
de Reanimacidn. Destaca en el grupo cesarea un 15,3% de REA tipo Ill o IV frente al
4,5% para el grupo de parto vaginal (Tabla 90).

Los niflos que nacieron mediante cesarea se trasladaron a la Unidad de
Neonatologia en el 20% de las ocasiones, frente a los que nacieron tras un parto
vaginal que se trasladaron en el 6,3% de los casos (Tabla 90).

No se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en el motivo del
traslado a la Unidad de Neonatologia entre los grupos, aunque en el grupo ceséarea se
trasladé el 38,5% de los recién nacidos para observacidn frente al 14,3% de traslados

por esta causa en el grupo parto vaginal. Los pocos casos de traslado por
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hipoglucemia, intolerancia digestiva y bajo peso al nacimiento se encontraron todos

en el grupo de parto vaginal (Tabla 90).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en el diagnéstico

neonatal entre los grupos de estudio tal y como vemos en la Tabla 90.

Tabla 90. Complicaciones neonatales segun la via del parto

Variable Cesarea Parto vaginal
N (%) N (%) P

Necesidad de REA

No 44 (67,7) 291 (86,6)

Tipo | 6(9,2) 24 (7,1)

Tipo Il 5(7,7) 6(1,8) <0,0001

Tipo Il 9(13,8) 14 (4,2)

Tipo IV 1(1,5) 1(0,3)
Ingreso en Neonatologia 13 (20) 21 (6,3) <0,0001
Motivo del ingreso

Distrés respiratorio 8(61,5) 14 (66,7)

Observacién 5(38,5) 3(14,3)

Hipoglucemia 0 2(9,5) 0,214

Intolerancia digestiva 0 1(4,8)

Bajo peso al nacimiento 0 1(4,8)
Diagndstico neonatal

Taquipnea transitoria 6 (46,2) 11 (52,4) 0,724

Sindrome de aspiracién 1(7,7) 2(9,5) 1,000

meconial

Sepsis neonatal 1(7,7) 2(9,5) 1,000

Asfixia perinatal 0 1(4,8) 1,000
Dias de ingreso* 2,6 (2,5) 3,2 (4,2)

0,62 0,62
(-2,03 a 3,27) (-2,03 a 3,27) 0,636

* Datos expresados en X (DE), Dif-X (IC 95%)
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6.7.7.3 Piel con piel y lactancia al alta hospitalaria en funcion de la via del parto

La via del parto se asocid a diferencias estadisticamente significativas en la
practica del método piel con piel. En los partos mediante cesdrea no se realizd piel
con piel en el 18,5% de los casos frente al 5,7% en el parto vaginal. Cuando si se realizd
piel con piel en el grupo de las cesareas, se hizo mayoritariamente con el padre, a
diferencia del grupo parto vaginal en que lo realizé la madre en el 93,5% de las
ocasiones (Tabla 91).

No hubo diferencias estadisticamente significativas en el tipo de lactancia al
alta hospitalaria. Sin embargo se evidencié mayor tasa de lactancia artificial en el caso

de cesdrea (9,2%) que en el parto vaginal (4,8%) (Tabla 91).

Tabla 91. Piel con piel y lactancia al alta hospitalaria segtin la via del parto

Variable Cesarea Parto vaginal p
N (%) N (%)
Piel con piel
No 12 (18,5) 19 (5,7)
Madre 11 (16,9) 314 (93,5)
Padre 39 (60) 1(0,3) <0,0001
Valores desconocidos 3(4,6) 2(0,6)

Lactancia al alta

Materna 57 (87,7) 314 (93,5)

Artificial 6(9,2) 16 (4,8) 0,205
Mixta 2(3,1) 3(0,9)

Valor desconocido 0 3(0,9)
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7 DISCUSION

7.1 Descriptivo global de la poblacion estudiada

7.1.1 Muestra: Incidencia del parto inducido

En el periodo comprendido entre el 1 de marzo de 2013 y el 24 de mayo de 2015
se asistieron un total de 3620 partos en el Hospital Rey Juan Carlos de Méstoles (Madrid),
lo que supone 4,4 nacimientos diarios correspondiendo a un centro sanitario de Il nivel.

Como sabemos, la induccidn de parto es un procedimiento obstétrico frecuente
pero no exento de riesgos, que ha experimentado una tendencia creciente de 1990 a
2010, duplicando su frecuencia del 9,6% hasta el 23,8% del total de los nacimientos en
los Estados Unidos segun publicaciones del National Vital Statistics Report (99). Otras
fuentes con datos recogidos de 19 hospitales estadounidenses desde 2000 a 2008 nos
muestran una llamativa tasa de parto inducido de hasta el 40% de las primiparas y hasta
el 30% de las multiparas. Se informd de un porcentaje de induccion electiva a término,
es decir sin indicacion médica, de hasta un 35,5% y un 44,1% respectivamente (100).
Publicaciones mas recientes también americanas anuncian un ligero descenso en 2011
con un 23,7% de parto inducido (del 23,8% en 2010) y un nuevo descenso al 23,3% en
2012 (10). Latasa de induccidn de parto por debajo de la semana 37 ha declinado desde
2006 y lo ha hecho de manera diferente en funcién del grado de prematuridad.
Globalmente la tasa de induccion por debajo del término (< 37 semanas de gestacion)
se cifra alrededor del 16,6% segun las ultimas publicaciones estadounidenses (10).

Segun el Informe sobre la Atencion al Parto y Nacimiento en el Sistema Nacional
de Salud (diciembre 2012), publicado recientemente por el Ministerio de Sanidad, la tasa
de induccién de parto se situa en el 19,4%, siendo superior al estandar de referencia de
la Organizacién Mundial de la Salud (menos del 10%) que por otro lado data del afio
1985 (12)(13). Podemos contrastar los datos con el porcentaje de partos inducidos que
proporciona el CMBD (Explotacién Estadistica del Conjunto Minimo de Datos
Hospitalarios del Ministerio de Sanidad) (15,3%). Sefialar que en estos documentos

afirman que /a obtencion de esta informacion ha presentado dificultades debido a la
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diferente terminologia utilizada en las historias clinicas, fuente de los datos.

Entre los escasos estudios con datos espafioles que hemos encontrado
publicados destacamos el del Hospital La Mancha-Centro (Alcazar de San Juan). De un
total de 3817 nacimientos entre los aflos 2009 y 2011, se llevaron a cabo 862 inducciones
de parto. La incidencia del parto inducido fue del 22,6% en esta serie coetanea y de
tamafio equiparable a la nuestra (101). La Sociedad Espafiola de Ginecologia vy
Obstetricia en sus Documentos de Consenso de 2005 (Induccién de Parto) “estima que
en las maternidades espafiolas catalogadas como centros asistenciales de tipo terciario,
la frecuencia se situa alrededor del 12% de todos los partos (5).

Del total de nacimientos en el Hospital Rey Juan Carlos en el periodo de tiempo
estudiado el 21,18% fueron inducciones de parto. La tasa de induccién en gestaciones
pretérmino (< 37 semanas de embarazo) fue del 5,1%, lo que estd muy por debajo de la
tasa de induccién en estas semanas publicada recientemente en Estados Unidos (10). La
incidencia global obtenida para el parto inducido en nuestra serie estuvo por debajo de
las cifras americanas mas recientes y fue ligeramente superior al 19,4% publicado para
el afno 2012 en nuestro pais por la EAPN (Estrategia para la Atencién al Parto
Normal)(12). Hemos de recalcar que no ha sido posible encontrar registros amplios de
los afios 2013-2015 relativos a la induccidn de parto de ambito nacional, que sin
embargo nos serian una excelente posibilidad de auto-evaluacién.

En nuestro centro tenemos un protocolo de induccién que consideramos
bastante restrictivo y autocritico. Se desaconseja la induccién electiva a las gestantes y
los casos controvertidos se consensuan por un comité de Ginecélogos previamente a la
decision final. Siguiendo nuestro protocolo, y tal y como recomiendan diversos estudios,
previamente a la induccidn se realiza un checklist (o lista de verificaciones) para evaluar
las condiciones materno-fetales y corroborar la adecuacion de la induccion. Coincidimos
con la literatura publicada en la importancia de justificar la indicacién de cada induccién
y sopesar adecuadamente la balanza riesgo-beneficio, tarea en ocasiones dificil.
Creemos que este es un punto de vital importancia para intentar reducir el nimero de
inducciones innecesarias, minimizando la posible yatrogenia asociada al procedimiento

(37).
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Tras la revision de la bibliografia podemos afirmar que nuestra tasa de parto
inducido es inferior a la publicada en las series americanas y en esta diferencia
probablemente la induccidn electiva es un factor clave (100). A pesar de esto tenemos
una tasa de parto inducido superior a los estandares de la EAPN y la OMS (12).

Del total de nacimientos entre el 01 marzo de 2013 al 24 de mayo de 2015 tan
solo un 4,9% (179) fueron mediante cesarea programada, lo que ha podido inclinar la
balanza hacia la induccién.

De las 796 inducciones de parto llevadas a cabo en el periodo de estudio fueron
excluidas 124 inducciones en mujeres con antecedente de cesdrea segmentaria
transversa. Aunque no fue el objeto de nuestro estudio, cabe destacar que del total de
nuestras inducciones el 15,6% se realizaron en mujeres con cesdrea anterior. Es posible
gue la tendencia a inducir el parto en mujeres con antecedente de cesdrea, en lugar de
orientar o indicar una cesarea electiva, haya podido ser uno de los motivos de la baja
tasa de cesdrea programada de nuestra poblacidén y a su vez uno de los factores que han
aumentado nuestra tasa de induccidén. Segun las recomendaciones de la AEPN la
prevalencia de los partos vaginales en mujeres con antecedente de cesdrea esta en un
42%, algo lejos del estandar esperado del 60-80%. Queda por tanto un amplio margen
de mejora en el que la revisidn de la posibilidad y el modo de induccién en mujeres con
cesdrea anterior puede suponer un acercamiento al estandar ideal.

Parece evidente la necesidad de investigar con precisidn cual es la tasa actual de
la induccién de parto en nuestros paritorios para poder valorar este dato en su conjunto
y reflexionar sobre las indicaciones de la induccién y el cumplimiento de las

recomendaciones de la EAPN (Estrategia para la Atencién al Parto Normal) (12).

7.1.2 Caracteristicas sociodemograficas, antecedentes personales y caracteristicas
de la gestacién
Diversos estudios y meta-analisis, entre los que destaca el publicado por Wang
en junio de 2015, comparan la eficacia del misoprostol y la dinoprostona via vaginal para
la induccién de parto (102)(103)(104). En la revisidon de la Cochrane de 2010, que incluye

121 articulos, analizan la eficacia y la seguridad del misoprostol via vaginal frente a otras
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prostaglandinas (53). Todo esto nos permite comparar nuestra muestra con los estudios
precedentes. Sin embargo, solo el articulo publicado por Wing en 1998 y la comunicacién
tipo poster presentada por Harms en el ACOG’s 50th Anniversary Meeting, utilizan
exactamente nuestra dosificacion para ambos preparados y por tanto seran referencias
importantes a la hora de establecer comparaciones (105)(106).

En nuestra serie, la edad media de las gestantes se situd en 32 afos. En el meta-
anadlisis mas reciente de Wang (102) la edad media de las mujeres incluidas en los
estudios occidentales fue equiparable a la de nuestra serie (edad media de los estudios
incluidos entre los 29 y los 33 afios) (107)(108)(109), aunque los estudios realizados en
paises orientales incluyeron mujeres mas jovenes (media de edad entre los 23 y los 26
afios) (110)(111)(112). En el meta-analisis de Liu, publicado en 2014, se analizan 10
estudios cuyas gestantes presentan una media de edad que va de los 22,8 anos hasta los
29,9 afios (103).

La edad gestacional media en nuestro estudio fue de 40 semanas con un minimo
de 37 semanas y un maximo de 41 semanas y 6 dias. Los estudios de los diferentes meta-
analisis presentaron una edad gestacional media equiparable a la de nuestra serie con
un minimo de 39 semanas y un maximo de 41,4 semanas (102)(103)(104).

La mayoria de ensayos clinicos en los meta-analisis de Wang, Liu y Austin
incluyen mujeres nuliparas y multiparas, aunque alguno de los estudios presenta como
criterio de exclusidon la multiparidad con el objetivo de homogeneizar la muestra
(102)(103)(104)(110). El porcentaje de nuliparas en nuestra poblacion fue del 78% frente
al 22% de multiparas. El porcentaje de nuliparas en la mayoria de los estudios oscil6 en
torno al 50-60% (107)(104), aunque las series sueca de Prager (108) y la Nepali de
Chitrakar (112) alcanzaron un 69% y un 73% de nuliparidad respectivamente, y por lo
tanto serian las mas parecidas a la nuestra en este aspecto. Dado que la nuliparidad se
asocia a menores tasas de éxito y tiempos mas prolongados para la induccién de parto,
esta diferencia en las poblaciones acercaria nuestros hallazgos hacia resultados de
estudios que seleccionan Unicamente nuliparas para sus analisis. Por todo esto hemos
analizado a la poblacién de manera conjunta y en funcién de la paridad y esta variable

siempre ha sido objeto del modelo explicativo de regresion logistica aplicado.
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En nuestro andlisis no se considerd que la gran multiparidad fuese un criterio de
exclusion y de hecho, se incluyeron cuatro mujeres cuartiparas, una quintipara y una
sextipara. Los mas restrictivos en este aspecto fueron Wing en una publicacién de 2008
y Gregson quienes consideraron criterio de inclusién el tener <3 partos vaginales. Si
considerdsemos el criterio citado anteriormente supondria la exclusion de un 0,5% de
nuestra muestra lo que tendria una minima repercusion sobre los resultados obtenidos.
Dada la baja prevalencia de este subgrupo de gestantes en nuestro medio, las diferencias
en la consideracion de las grandes multiparas no fue relevante, pero hemos de
puntualizar que ha de ser tenido en cuenta ya que muchos estudios asi lo consideran
(107)(113).

En cuanto a los antecedentes médicos y obstétricos de las mujeres incluidas en
los diferentes estudios, no hemos podido analizarlos con detalle por no estar recogidos
en la literatura publicada, aunque dada la edad media de las pacientes podriamos
presuponer su condicidn de sanas. Si se han especificado de manera pormenorizada los
motivos por los que se indicé la induccién en todos los casos, incluyendo en la mayor
parte de las series indicaciones médico-obstétricas. En el estudio inglés de Gregson (107)
especifican que las pacientes “no presentaban ninguna condicion médica o fetal
relevante”, pero en este caso consideran criterios de inclusidn la rotura prematura de
membranas, la gestacidon cronolégicamente prolongada y la indicacidn electiva o por
deseo materno y no se incluyen otras indicaciones médico-obstétricas. El 35% de las
mujeres de nuestra serie referian algin antecedente personal y el 45% de ellas
presentaron alguna patologia obstétrica durante el embarazo, que pudo ser o no la causa
de la induccidn. Consideramos relevante la descripcion detallada de la poblacién en este
punto mas alld de los motivos para la induccién, sobre todo en los casos en los que la
indicacion de la induccién se debe a un motivo médico u obstétrico como ocurre en
nuestra serie y en muchas otras de las analizadas (108)(109)(114)(115).

En los estudios publicados los datos son limitados en lo referente al modo de
obtener la gestaciéon espontaneo o mediante Reproduccion Asistida. En uno de los
articulos se considera la fecundacion in vitro como indicacién para la induccién de parto

(108), pero en la descripcidn de la poblacién tan solo otro estudio hace referencia a la
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historia previa de infertilidad (sin aclarar si el embarazo fue espontaneo o no) (114). En
nuestra serie un 4,7% de las gestaciones se obtuvieron mediante Reproduccion Asistida
y de ellas, la técnica empleada fue la fecundacion in vitro en el 84% de las ocasiones y la
inseminacion artificial en el 16% restante. No se indicaron inducciones de parto
exclusivamente por este motivo a no ser que se diagnosticase patologia concomitante
que determinase un riesgo-beneficio a favor de la inducciéon. Los datos son limitados al
respecto y son necesarios mas estudios para poder analizar la induccién de parto en
mujeres cuyo embarazo se consiguiéo mediante Reproduccion Asistida.

La prevalencia de mujeres portadoras del Estreptococo Agalactiae del grupo B en
nuestra serie (17%) coincide con la prevalencia de la condicién de portador descrita en
la literatura (116). No tenemos datos acerca de la prevalencia del Estreptococo
Agalactiae en otras series de parto inducido.

En nuestra serie no recogimos la etnicidad. Aunque sabemos que la gran mayoria
de las mujeres de nuestra poblacion son de raza blanca, como en la mayoria de estudios
que recopilan el dato, no podemos ofrecer esta informacién con exactitud
(105)(107)(115).

En la anamnesis de las gestantes en nuestro centro se incluye de manera rutinaria
el peso al inicio de la gestacién y la ganancia ponderal. Sin embargo no se recoge la altura
y por tanto desconocemos el indice de Masa Corporal de nuestra serie. En los estudios
de Gregson, Wing y Denguezli recogen la relacién entre el peso y la talla aunque en el
resto de los ensayos no hemos encontrado este dato (107)(105)(117). La evidencia
cientifica nos informa de que el /ndice de Masa Corporal pregestacional en rango de
sobrepeso y obesidad se asocia a mayor riesgo de complicaciones durante la gestaciéon
y mayores tasas de intervencién obstétrica, como la induccién de parto y el parto
instrumental o la tasa de cesareas (118)(119). Tras esta reflexion nos hemos
concienciado de la importancia de la recogida sistematica del peso y la altura de las
gestantes, y hemos incluido este parametro en nuestro formulario de recogida de datos
en la anamnesis obstétrica.

Ambos pardmetros, el indice de Masa Corporal y la etnicidad de las pacientes

podrian constituir un sesgo a la hora de comparar nuestros datos.
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7.1.3 Caracteristicas relativas a la inducciéon del parto
7.1.3.1 Meétodo utilizado para la maduracion cervical

En nuestra serie no hubo aleatorizaciéon a diferencia de los ensayos clinicos
revisados. La eleccién del método de maduracién cervical dependio del clinico. Se utilizé
misoprostol vaginal en dosis de 25 mcg/4 horas en 241 mujeres (60%) como método de
maduracién cervical, y en 160 gestantes (40%) se utilizd la dinoprostona vaginal en su
dispositivo de liberacién retardada de 10 mg. Ambos grupos fueron muy equivalentes
en sus caracteristicas sociodemograficas y en las condiciones obstétricas asociadas a la
induccion. Por ello podemos afirmar que se trata de grupos comparables.

En nuestro centro y por lo tanto en nuestra serie, utilizamos el protocolo de dosis
bajas de misoprostol intravaginal (25 mg/4 horas con un maximo de 6 dosis). Esta es la
dosificacién recomendada por las publicaciones recientes al respecto y respaldada por
instituciones de dmbito internacional como la Organizacion Mundial de la Salud, el
Colegio Americano de Obstetras y Ginecdlogos y el Royal College de Obstetras y
Ginecodlogos inglés (RCOG) (9)(53). Todos ellos la consideran una de las dosificaciones
gue puede proporcionar mayor eficacia, minimizando a su vez la posibilidad de efectos
secundarios.

Los estudios incluidos en los meta-analisis mas actuales presentan protocolos
con diferentes dosificaciones para el misoprostol y la dinoprostona administrados via
vaginal, y debido a esta heterogeneidad resulta dificil contrastar nuestros resultados. Los
datos que comparan la eficacia y seguridad del misoprostol vaginal en dosis de 25 mg/4
horas frente a la dinoprostona vaginal en dosis de 10 mg en su dispositivo de liberacidn
retardada son muy limitados. Intentaremos establecer comparaciones con las dos

publicaciones precedentes que utilizan esta misma dosificacion (105)(106).

7.1.3.2 Dosis de misoprostol utilizada

En el grupo en el que la maduraciéon cervical se realizé mediante misoprostol
vaginal fueron necesarias 2 dosis en el 34% de los casos y 3 dosis en el 25,7%. Se utilizd

una sola dosis en el 27,4% de las pacientes. Los estudios que publican este dato no son
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equiparables al nuestro porque ambos utilizan la dosificacion de 50 mcg/4-6 horas. En
ellos hay un mayor porcentaje de pacientes que sélo precisan una dosis del farmaco, lo
cual posiblemente es un reflejo de la mayor dosis empleada (114).

En los estudios que utilizan la misma dosificacién e intervalo de dosis de
misoprostol que nosotros es necesaria una media de 2,3 dosis de misoprostol, con un
minimo de 1 y un mdaximo de 6 (105)(115). Nuestra dosis media (2,2) coincide con la
descrita en la literatura. Es posible que el empleo de dosis bajas de misoprostol implique
mayor numero de dosis necesaria para alcanzar la fase activa del parto, sin embargo
puesto que también se ha descrito menor incidencia de hiperestimulacién uterina con
este tipo de dosificaciones los protocolos de pautas bajas parecen a todos los efectos los

mas convenientes (53).

7.1.3.3 Motivo para inducir el parto

En nuestra serie los motivos mas frecuentes para la induccién fueron la rotura
prematura de membranas, el embarazo cronoldégicamente prolongado, la diabetes
gestacional y la enfermedad hipertensiva del embarazo. Los menos frecuentes fueron la
induccion electiva con sélo 8 casos y la induccidn por sospecha de macrosomia fetal con
un solo caso con un peso fetal estimado de 4300g.

En el meta-analisis de Wang incluyen 8 ensayos clinicos y en 3 de ellos el motivo
mayoritario o exclusivo para la induccion fue el embarazo cronolégicamente prolongado,
considerando éste a partir de la semana 40 de gestacién (110)(111)(120). En nuestra
serie la gestacidn cronolégicamente prolongada constituyd la segunda causa para la
induccion con un 19% de los casos, pero se considerd embarazo prolongado aquel que
llegd a las 41 semanas y 4,5 6 6 dias, lo que puede ser una de las causas de la diferencia.

La rotura prematura de membranas se considera como motivo para la induccién
en la revision sistematica de la literatura publicada por la Cochrane en 2010. Sélo 2 de
los 8 ensayos clinicos incluidos por Wang consideran la rotura prematura de membranas
como indicacion, lo que supuso el 15% de las inducciones (108). En otras series como la
de Sdnchez-Ramos, la bolsa rota también se incluye y supone alrededor de un 20% de

las gestantes (121). En nuestra serie se incluyeron las roturas prematuras de membranas
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gue supusieron el 38% de nuestras inducciones. Pensamos que el hecho de mantener
una actitud expectante en las ultimas semanas de gestacion, y no indicar la induccién
por embarazos prolongados hasta el final de la semana 41 puede ser uno de los motivos
de que nuestra tasa de induccion por bolsa rota sea mayor que en otras series. Si bien,
podemos afirmar que las gestantes que se indujeron por bolsa rota cumplieron 24 horas
sin que el parto se desencadenase de manera espontdnea, tenian un cérvix desfavorable
y no presentaban dinamica uterina regular por lo que verdaderamente era necesario
provocar el parto.

La diabetes gestacional supuso un 13,4% de nuestras inducciones y coincidié con
las series de Tan y Bolnik, cuya edad materna fue similar a la nuestra. La diabetes
gestacional contribuyé en un porcentaje sensiblemente menor al nuestro en otras series,
posiblemente debido a la menor edad de las mujeres (114).

Los desérdenes hipertensivos del embarazo fueron un motivo frecuente en series
como la de Ozkan (28%) y Bolnik (18%). En nuestra serie la enfermedad hipertensiva del
embarazo supuso un 7% del total.

El retraso en el crecimiento intrauterino constituyd una indicacion para la
induccion en 3 de los 8 estudios del meta-analisis publicado en 2015, ocupando un 12-
13% del total de inducciones (109)(114). Nosotros incluimos sélo a los fetos
diagnosticados de pequeiios para la edad gestacional y excluimos aquellos con
alteraciones en el estudio Doppler por su condicion de fetos frdgiles. Nuestra induccién
por feto pequefio sano supuso un 4,2% del total.

El oligoamnios constituyd un 4,7% de nuestras inducciones, porcentaje inferior al
14% o el 11% encontrado en otras series (109)(114).

Por ultimo destacar, entre los motivos menos frecuentes para la induccidn, la
indicacion por deseo materno (o social) que supuso un 2% de nuestra serie y de un 2%
a un 19% en otras series analizadas (108)(109)(114). También entre los menos comunes,
con un solo caso, esta la macrosomia fetal. Los diferentes estudios consideran criterio de
exclusion el peso estimado fetal 24500g, al igual que lo hicimos nosotros. En nuestro
Unico caso el peso fetal se estimé en 4300 gramos por lo que se decidid finalizar la

gestacion. La induccion por sospecha de feto grande que no contraindica parto vaginal,
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supuso un 0,2% de nuestras gestantes y hasta un 8% en otra series como la de Wing
(105).

En nuestro centro no se contempla la induccién exclusivamente por edad
materna avanzada o por gestacion obtenida mediante Reproduccion Asistida, sin otro
criterio que la justifique. Otros estudios publicados si consideran estas posibles causas
para indicar una induccién (108).

Cabe destacar que en el estudio de Wing, cuyas dosificaciones y preparados son
iguales a los nuestros, se tuvo en cuenta como criterio de inclusidn el tener membranas
intactas y asi, la rotura prematura de membrana es un criterio de exclusion. En esta serie
de 200 pacientes los motivos que mayoritariamente indicaron la induccién fueron, en
orden decreciente: el oligoamnios, la preeclampsia, la gestacién cronolégicamente
prolongada, la macrosomia fetal, la diabetes mellitus y el retraso en el crecimiento
intrauterino. A pesar de las diferencias y dada la escasez de estudios con dosificaciény
posologia iguales al nuestro, nos compararemos con Wing a la hora de analizar nuestros
resultados (105).

Globalmente consideramos que las indicaciones para la induccidon de parto son
comparables entre nuestra serie y las series anteriormente expuestas, descartando
aquellos estudios en los que sélo se consideran las inducciones por embarazo
cronolégicamente prolongado. Un punto de controversia es la inclusién de la bolsa rota
como motivo de la induccidn. En nuestra poblacién en el 44,1% de los casos la bolsa
amnidtica estaba rota al inicio de la induccidon y en el 55,9% la bolsa estaba integra. En
el grupo de bolsa rota, cuando se optd por el manejo expectante, la induccidn se indicé
cuando tras 24 horas de espera el parto no se desencadend. En los casos de bolsa rota
en los que se adoptd una actitud activa, se objetivd ausencia de dinamica uterina y la
valoracién del cuello uterino obtuvo una puntuacién en el indice de Bishop <4. Varios de
los ensayos analizados incluyen la rotura prematura de membranas como posible causa
de la induccién, aunque el porcentaje es inferior al nuestro. Creemos que las
discrepancias pueden tener su origen en el diferente manejo en las ultimas semanas de
gestaciodn realizado en nuestro centro. Al adoptar una actitud expectante, con controles

cada 48 horas hasta casi la semana 42, probablemente aumenta la prevalencia de la
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rotura prematura de membranas.

Se recomienda la induccién programada en determinadas gestaciones de alto
riesgo como las descritas, con el objetivo de mejorar los resultados materno-fetales. Sin
embargo, los riesgos de un nacimiento adelantado raramente pueden determinarse con
precision. La evidencia cientifica es limitada y son necesarios mds estudios de calidad
que establezcan beneficios para determinadas condiciones médicas u obstétricas (6)(7).
Por todo ello las mujeres que, junto con el clinico, se enfrentan a la decision de finalizar
su embarazo deberian recibir la mejor evidencia disponible, de manera que estuviesen
correctamente informadas de los posibles riesgos y beneficios del procedimiento. Los
Ginecdlogos deberiamos apoyar nuestras decisiones en una sdlida evidencia, y
reconocer cuando la literatura cientifica es insuficiente para la toma de decisiones.
Algunos motivos comUnmente aceptados para inducir un parto no se apoyan en una
evidencia cientifica sélida. Es vital que en este punto los investigadores aunemos
esfuerzosy prioricemos estudios que orienten la toma de decisiones en estas situaciones

concretas (122).

7.1.3.4 Estancia hospitalaria en el parto inducido

La media en la estancia hospitalaria para el parto vaginal se sitda en 2,5 dias segln
los datos del PAl de 2015 (123).

La media en la estancia hospitalaria del total de las pacientes estudiadas fue de 3,4
dias, lo que supone un incremento para el parto inducido con respecto a la estancia
hospitalaria media del parto vaginal, justificable dada la necesidad de tiempos
prolongados para que se produzca la maduracion cervical y sobrepasar la fase latente

hasta que se establezca el trabajo de parto.
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7.2 Descriptivo segun el método de maduracion cervical: misoprostol
versus dinoprostona

7.2.1 Caracteristicas sociodemograficas, antecedentes personales y caracteristicas

de la gestacion segun el método de maduracion cervical

El grupo inducido mediante misoprostol vaginal y el grupo inducido con
dinoprostona fueron equiparables en cuanto a edad materna, edad gestacional,
antecedentes personales y antecedentes obstétricos, gestaciones obtenidas mediante
Reproduccion Asistida y el estado de portador del Estreptococo del grupo B. La
distribucién de la paridad también fue uniforme entre los grupos de estudio aunque
estudiaremos en funciéon de la paridad determinadas variables resultado. Los diferentes
estudios analizados también obtuvieron brazos del ensayo comparables en cuanto a
estos parametros se refiere, aunque como dijimos previamente los antecedentes

personales y obstétricos no estan recogidos con detalle (102)(103)(104)(105).

7.2.2 Motivos para la induccion de parto en funcién del método de maduracién
cervical

En ambos grupos de estudio los motivos para la induccidén en el mayor porcentaje
de los casos fueron la bolsa rota (en sus dos modalidades de manejo activo y expectante)
y la gestacidn cronoldgicamente prolongada. Las mayores discrepancias
estadisticamente significativas las encontramos en las inducciones por Rotura Prematura
de Membranas en el manejo expectante (a favor del grupo misoprostol) y feto pequefio
para la edad gestacional, enfermedad hipertensiva del embarazo, colestasis
intrahepdtica y oligoamnios (todas a favor de la dinoprostona). Las inducciones de las
DGNID se realizaron todas ellas mediante misoprostol vaginal.

Si tenemos en cuenta la via final del parto, vemos que no hubo diferencia en el
modo del parto en el grupo rotura prematura de membranas, ni en el grupo inducido
por feto pequeiio para la edad gestacional. Si constatamos una mayor tasa de cesarea
entre las gestantes inducidas por preeclampsia y liquido amniético tefiido de meconio,
y por ello estas variables fueron objeto de analisis multivariable. Todas las inducciones

electivas acabaron en parto vaginal, lo cual nos habla de la adecuada valoracion de la
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probabilidad de éxito de las mismas.

7.2.3 indice de Bishop al inicio y al final de la maduracién cervical en funcién del
método de maduracion cervical

Consideramos criterio de inclusién el tener un indice de Bishop al inicio <6. En la
mayoria de estudios precedentes también establecen el indice de Bishop por debajo de
6 como un requisito para la inclusion de los sujetos (105)(108)(109)(110)(120)(111).

Nuestra media del indice de Bishop al inicio de la induccién fue 2,29 con un
minimo de 0 y un maximo de 6. En funcién del método, la media del indice de Bishop al
inicio fue de 2,4 en el grupo de misoprostol y de 2,1 en el grupo de dinoprostona. Esta
diferencia no nos parecié clinicamente relevante y, sin embargo, estuvo en el limite de
la significacién estadistica (p=0,059), por lo que fue incluida en todos los modelos de
regresion logistica aplicados. En el estudio de Wing, similar en dosificacién y protocolo
al nuestro, la media del indice de Bishop al inicio de la induccién fue 2 en ambos grupos
de estudio lo que lo hace muy comparable al nuestro. En la serie de Prager, que incluye
bolsas rotas y con caracteristicas equivalentes a las nuestras, la media del indice de
Bishop al inicio de la induccién fue de 3,2 en el grupo inducido con dinoprostona y de
3,1 en el grupo inducido mediante misoprostol. En la serie de Tan la media en la
puntuacién para el Indice de Bishop fue 2,8 en el grupo de misoprostol y 2,7 en el grupo
dinoprostona. Pensamos que las condiciones cervicales al inicio de la induccién son
comparables entre la nuestra y otras series publicadas (103)(108)(109)(105).

En cuanto a la evolucién de las condiciones cervicales tras la maduracion cervical,
se obtuvo un indice de Bishop medio de 6,6 para el misoprostol frente a 6,1 para la
dinoprostona, con una diferencia en el limite de la significacion estadistica (p=0,051).
Ambos preparados consiguieron madurar el cérvix de manera global y por tanto pueden
considerarse eficaces. En dos de los estudios analizados incluyen la evolucion de las
condiciones cervicales a las 6 horas de la inserciéon de la primera dosis del farmaco
correspondiente, y los resultados fueron en todo caso favorables al grupo inducido con
misoprostol vaginal (112)(120). Sin embargo, en ambos articulos se utilizé una dosis de

dinoprostona de 0,5 mg/6 horas y por tanto es posible que la diferencia en la dosificacion
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haga poco comparables estos resultados. Con el estudio de Wing no hemos podido

establecer comparaciones puesto que este parametro no fue recogido (105).

7.2.4 Analgesia, necesidad de oxitocina y estado del liquido amniético en funcién
del método de maduracion cervical

En nuestra serie de parto inducido se utilizé algun tipo de analgesia el 95,3% de
los casos, siendo la epidural el método empleado en el 91,8% de las ocasiones. En el
4,7% de los partos vaginales no hubo ningun tipo de analgesia. Los datos al respecto son
limitados en los estudios analizados. En aquellos en los que esta recogido, el uso de
analgesia epidural se situé alrededor del 60-73%, lo que supone una diferencia
considerable con respecto a nuestros datos (108). Segun el Informe Final de AEPN
globalmente el uso de analgesia epidural en el parto se sitla en niveles muy altos con
un 72,2% vy esta influido por la oferta originada desde los servicios sanitarios y su reflejo
en la demanda de las gestantes (12). En nuestro ambito particular de parto provocado
es comprensible un mayor uso de analgesia epidural que en la poblacién general. En
todo caso, son precisos mas estudios al respecto que nos permitan establecer
comparaciones.

No se evidenciaron diferencias en el uso de analgesia y sus tipos entre nuestros
grupos de estudio, como tampoco en los articulos que recogen este parametro
(107)(108).

Globalmente el uso de oxitocina intravenosa a lo largo de la induccién de parto
fue necesario en el 60% de los casos, similar entre los grupos. Tampoco se encuentran
diferencias en el estudio de Wing, con dosificacion similar a la nuestra (105). El ultimo
informe de la Estrategia de Atencién al Parto Normal informa de un 53,3% de uso de
oxitocina a lo largo de la dilatacidn entre los partos de inicio espontaneo, lo que se aleja
del estandar deseable que cifran entre un 5-10% (12). Entendemos que en el contexto
del parto inducido, un 60% de uso de oxitocina a lo largo del proceso pudiera ser un valor
aceptable. El efecto del uso de misoprostol o dinoprostona sobre las necesidades de
estimulacion oxitdcica se recogio en 6 de los 8 ensayos incluidos en el meta-analisis de

Wang, demostrando que la mayor utilizacion de oxitocina se relaciona con la induccion
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con dinoprostona (102). Analizando los detalles, objetivamos necesidades globales de
oxitocina mucho menores a las nuestras. Sin embargo también en ellos las dosis de
misoprostol y dinoprostona fueron diferentes. En los estudios analizados por Austin y
Liu, los porcentajes globales en cuanto al uso de oxitocina fueron parecidos a los
recogidos en nuestro estudio. También en estos casos y en la revision de la Cochrane
publicada en 2010, concluyen que mdas mujeres inducidas con dinoprostona precisaron
estimulaciéon oxitécica (53)(103)(104) y no es posible conocer con exactitud el motivo
de esta diferencia, pero es muy probable que las diferentes dosificaciones en los
preparados sea el origen. En nuestro caso se considerd “uso de oxitocina” a cualquier
infusion intravenosa de oxitocina a lo largo del periodo de dilatacién, con el objetivo de
aumentar la frecuencia o la intensidad de las contracciones uterinas. También seria
posible que las diferencias en los resultados radiquen en las diferentes definiciones de
la variable o en el protocolo de actuacién aplicado en cada caso.

Globalmente, en nuestra serie se objetivé liquido amnidtico bastante o muy
tefiido de meconio en el 12,5% de los casos en el grupo misoprostol y en el 15,5% de los
casos del grupo dinoprostona, sin objetivar significacion estadistica. En el Unico ensayo
clinico que compara el misoprostol y la dinoprostona via vaginal en las mismas
dosificaciones que nosotros, tampoco objetivan diferencias en el liquido meconial (105).
En otros estudios se evidencia una tendencia a mayores tasas de liquido tefiido de
meconio en el grupo misoprostol frente al grupo dinoprostona, asi como mayores tasas
de liquido meconial al utilizar dosis mayores de misoprostol (53)(109). Sin embargo, los
autores que obtienen este resultado también afirman que este hecho no se asocia a
ningun resultado neonatal adverso, e incluso se ha sugerido que la mayor frecuencia de
liquido tefiido de meconio en el grupo misoprostol podria relacionarse con efectos
directos del preparado sobre el tracto gastro-intestinal del feto, en lugar de reflejar
estrés fetal (53). Todo parece apuntar de nuevo a que la diferencia en la dosis de

misoprostol es la clave entre nuestros hallazgos y los de estudios previos.
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7.2.5 Via del parto en funcién del método de maduracion cervical

No hubo diferencias significativas en la tasa de parto vaginal en funcién del
método de maduracién cervical utilizado. Tampoco en la bibliografia revisada se
encuentra mayor riesgo de cesarea asociado al misoprostol comparado con la
dinoprostona (53)(102)(103)(104)(105).

Las tasas globales de cesdrea en los estudios revisados fueron mayoritariamente
superiores a la nuestra. En la serie de Liu reportan una tasa de cesarea del 24,6% para la
induccién con misoprostol frente al 25,8% para la induccion mediante dinoprostona
vaginal. Wing expone una tasa de cesarea del 19% en el grupo inducido con misoprostol
y del 21% en el grupo de dinoprostona, con dosificaciones iguales a las del presente
estudio. Nuestra tasa de cesdrea fue del 14% y del 19% respectivamente, sin diferencias
estadisticamente significativas. Es probable que en esto pueda influir el manejo de la
evolucion del parto inducido que tenemos en nuestro centro, con permiso para tiempos
prolongados en la fase latente del parto segun las ultimas publicaciones de Harper
(36)(103)(105).

En cuanto al tipo de parto vaginal, en nuestra serie tuvimos un 13,4% de partos
instrumentales sin diferencias entre los grupos de estudio, lo que se adecua al estandar
propuesto por la EAPN (<15%) (12). La tasa de parto instrumental reportada en la
literatura oscild entre el 16-21% de los partos, sin encontrar tampoco diferencias entre
las inducciones con misoprostol y dinoprostona (107)(108). Es posible que esta
diferencia global en la tasa de parto instrumental tenga relacién con nuestra adecuacién

al estandar en los tiempos para el expulsivo de la Organizacion Mundial de la Salud (124).

7.2.6 Episiotomia, desgarros perineales y posicion del expulsivo en funcién del
método de maduracidn cervical

El porcentaje de episiotomia en los partos eutdécicos fue del 17,5% en el grupo
misoprostol y del 22,5% en el grupo dinoprostona, sin diferencias estadisticamente
significativas. No hemos podido comparar este dato con otra cohorte de partos

inducidos. Segun el informe para la EAPN el estandar recomendable para el parto normal
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se situaria por debajo de 15%, por lo que nuestro porcentaje de episiotomia en el
contexto del parto inducido nos parece aceptable (12).

Se evidencio algun tipo de desgarro perineal en el 55,1% de partos vaginales del
grupo misoprostol y en un 57,4% de los partos vaginales del grupo dinoprostona, la
mayoria desgarros tipo |y Il. En el 2,7% de los partos vaginales acontecié un desgarro
tipo Il sin diferencias entre los grupos de estudio. No hemos podido cotejar este dato
con una cohorte de parto inducido. El estandar para el parto normal considerado éptimo
segun el informe de la EAPN seria siempre inferior al 5% y por lo tanto para nuestra serie
se cumpliria.

La posicidn en el expulsivo fue similar en el grupo misoprostol y en el grupo
dinoprostona, y la mas comun fue de litotomia seguida del expulsivo en taloneras. La
adoptada con menor frecuencia fue la bipedestacion en ambos grupos. Tampoco
tenemos datos relativos a la posicidon adoptada en el expulsivo en el contexto del parto
inducido. Segun los datos publicados en el Informe de la EAPN, en el 87% de los partos
vaginales se continla manteniendo la postura de litotomia y por tanto ésta y el decubito
supino contintdan siendo las posiciones mas habituales en este periodo. Dadas las
ventajas asociadas a otras posiciones, segun el citado Informe, el estandar para la
posicion de litotomia en el expulsivo se sitla <30% (12). Es posible que en el contexto
del parto inducido el umbral dptimo pudiera situarse por encima de este punto de corte,
sin embargo también parece evidente que al igual que en el parto normal, en el parto
inducido se deberia dejar libertad de adoptar la posicion mas confortable para cada

gestante, siempre que las condiciones materno-fetales asi lo permitiesen.

7.2.7 Indicacion de cesarea en funcion del método de maduracion cervical

En nuestra serie, no se encontraron diferencias en el motivo de la cesarea de
manera global entre ambos métodos de maduracion cervical. Sin embargo, analizando
cada motivo por separado, si hubo un menor porcentaje de cesdrea por fracaso de
induccion en el grupo misoprostol, con significacién estadistica. En lo publicado hasta la

fecha, los datos en este punto son contradictorios. En varios de los estudios precedentes
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se encontré también un menor porcentaje de fracaso de induccién en el grupo de
misoprostol (112)(125). Sin embargo en otros como en la serie de Wing, con nuestra
misma dosificacién, no hubo diferencias entre los grupos en cuanto al motivo de la
cesarea. Hemos de puntualizar que la definicion de induccion fracasada es objeto de
debate en la actualidad y por lo tanto, es posible que los resultados no estén midiendo
exactamente las mismas variables y éste sea el verdadero origen de la discrepancia. El
diagnodstico de fracaso de induccidn sélo deberia realizarse después de un intento
adecuado que permita un tiempo suficiente para la fase latente y activa del primer
periodo del parto, siempre que las condiciones maternas y fetales lo permitan (90). En
nuestra serie no se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en las
cesareas por no progresion de parto entre los grupos. En cuanto a las cesareas realizadas
por riesgo de pérdida de bienestar fetal, encontramos mayor porcentaje para el grupo
misoprostol frente al grupo dinoprostona, pero al igual que en la serie de Ozkan las
diferencias no fueron estadisticamente significativas (114). Cabe destacar que existe una
tendencia a encontrar mayores tasas de hiperestimulacidén uterina con alteracién de Ia
frecuencia cardiaca fetal en mujeres tratadas con misoprostol, lo que justificaria las
mayores tasas de cesarea por riesgo de pérdida de bienestar fetal en este grupo. Sin
embargo, de nuevo es probable que el origen de este resultado esté en el empleo de
mayores dosis de misoprostol, asi como en los diferentes protocolos empleados

(53)(115)(125).

7.2.8 Alumbramiento en los partos vaginales en funcién del método de maduracion
cervical

El alumbramiento fue dirigido en el 93% de los partos via vaginal en ambos
grupos, lo cual cumple el estandar de la EAPN (>70%) (12).

Curiosamente hubo mayor porcentaje de patologia del alumbramiento en el
grupo dinoprostona frente al misoprostol, con diferencias estadisticamente
significativas. El tipo de patologia del alumbramiento fue similar en los dos grupos de
estudio. No hemos encontrado datos al respecto en la literatura ni tampoco

encontramos una justificacidon légica para este hallazgo. Son necesarios mas estudios al
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respecto que permitan clarificar este hecho.

7.2.9 Dias de ingreso hospitalario en funcidon del método de maduracién cervical

La media en la estancia hospitalaria fue similar en el grupo inducido con
misoprostol frente al grupo de induccién con dinoprostona (3,49 y 3,38 dias
respectivamente). Ozkan informa de una media de 1,89 dias para la induccién con
misoprostol frente a 2,41 dias para la induccidon con dinoprostona (p=0,005). Sin
embargo, en el articulo que expone este dato, el protocolo y la dosificaciéon de los
preparados son diferentes al nuestro (114). Por el contrario, el péster publicado por
Harms en Obstetrics&Gynecology (106) expone 3,3 dias de estancia media para el
misoprostol frente a 2,6 dias para la dinoprostona (p=0,001). Chitrakar entre otros
expone una media de 4 dias de estancia hospitalaria para ambos grupos, sin diferencias
entre ellos (112)(126). De cara a la valoracidon de la estancia hospitalaria asociada a cada
método es importante que no existan diferencias temporales en los protocolos en las
gue puedan radicar los resultados finales. En nuestro protocolo aplicamos similar tiempo
maximo (24 horas) tanto para el dispositivo de liberacién retardada de dinoprostona
como el protocolo de administracién de misoprostol y no encontramos diferencias entre

ambos grupos.

7.3 Viadel parto
7.3.1 Factores asociados a la via del parto

7.3.1.1 Caracteristicas sociodemogrdficas, antecedentes personales y caracteristicas de
la gestacion segun la via del parto

Hay estudios que manifiestan que la edad materna avanzada (> 35 afios) es un
factor de riesgo independiente para un parto mediante cesdrea en mujeres inducidas
por un motivo médico (127). La edad media de nuestra poblacion fue de 32 afios y no
hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de estudio. Tampoco al
categorizar con respecto a los 35 afios encontramos mayor riesgo de cesarea y por lo

tanto, en nuestra serie la edad materna no influyd en el tipo de parto.
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Presentar alguna patologia obstétrica al inicio de la induccidn se asocié a mayor
riesgo de cesarea (RR: 1,6). No hemos encontrado esta asociacién en los estudios
revisados relativos al parto inducido por falta de informacién en las diferentes series.

Se evidencié mayor riesgo de cesarea entre las gestaciones obtenidas mediante
Reproduccion Asistida que entre el grupo de embarazos espontaneos. El riesgo relativo
fue de 2,4 y esta asociacién fue estadisticamente significativa. Diversos estudios
demuestran un incremento del riesgo de complicaciones obstétricas y perinatales
asociadas a la concepcion mediante fecundacion in vitro, la mayoria relacionadas con los
embarazos multiples. También en gestaciones Unicas la fecundacion in vitro se ha
asociado a un riesgo mayor de complicaciones de la gestacién como la placenta previa,
el desprendimiento de placenta, la diabetes gestacional, la preeclampsia y el nacimiento
mediante cesdarea. Sin embargo el riesgo absoluto es bajo y la mayoria de los embarazos
siguen un curso normal. Si bien los obstetras hemos de controlar la aparicidn de posibles
complicaciones en estos embarazos, es imperativo evitar en la medida de lo posible la
yatrogenia asociada a una posible induccién electiva pretérmino (o a término-precoz) o
la cesarea (128)(129). No hemos podido contrastar nuestros datos con la literatura
publicada en lo referente al parto inducido. Sin embargo consideramos de vital
importancia que los obstetras procuremos un seguimiento minucioso de las gestaciones
obtenidas mediante Reproduccion Asistida, para poder analizar posibles riesgos para las
madres y sus hijos.

La nuliparidad se asocido 5,8 veces mas a parto mediante cesarea que la
multiparidad y esta diferencia fue estadisticamente significativa, lo cual es concordante
con la evidencia cientifica a favor de la paridad como uno de los mas relevantes
predictores de éxito en la induccidn de parto (26). También en los diferentes estudios
publicados se obtienen tasas de cesdrea mucho menores en mujeres con un parto

vaginal previo que entre las nuliparas (61)(105)(107)(108)(112).

7.3.1.2 Motivos para la induccidon segun la via del parto

Tanto en el grupo cesarea como en el grupo de parto vaginal la bolsa rota fue el

motivo de la induccidn en la mayor parte de los casos. Teniendo en cuenta el conjunto
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de causas por las que se indujo el parto, hubo diferencias significativas entre los grupos
(p=0,01).Si analizamos estas diferencias objetivamos un mayor riesgo de cesarea en el
grupo inducido por Enfermedad Hipertensiva del Embarazo y liquido amnidtico tefiido
de meconio. Ademas, la distribucion de la Enfermedad Hipertensiva del Embarazo fue
desigual entre los grupos de estudio, con mayor porcentaje de inducciones mediante el
método gold-standard, la dinoprostona vaginal. En cuanto al liquido amniético tenido
de meconio, su presencia fue similar entre los grupos de maduracién cervical y por lo
tanto ambos brazos del estudio son homogéneos para esta variable.

En la literatura publicada al respecto se incluye la Enfermedad Hipertensiva del
Embarazo como posible motivo de induccidn, pero no es asi para el liquido meconial.
Ademas, como hemos dicho, algunas series excluyen la rotura prematura de membranas
(105)(114)(120). Llama la atencién que en aquellas que incluyen bolsas rotas no se
especifica si este caso concreto, el liquido amnidtico teilido, constituye o no un criterio
de exclusién. Si bien incluir la induccion por liguido amnidtico tenido de meconio podria
estar sesgando los resultados por la posibilidad de reflejar un estado fetal
comprometido, como dijimos su distribucion es homogénea entre nuestros grupos. En
otras series se incluyen condiciones fetales como el RCIU (retraso en el crecimiento
intrauterino fetal), que también podrian constituir un sesgo y por tanto pueden ser
objeto de criticas. En nuestro caso se excluyeron los fetos con alguna alteracién del
estudio Doppler y este grupo no se asocid a la via del parto. Por ultimo, destacar que las
series estudiadas no realizan una descripcidén tan detallada como la nuestra de los
motivos de la induccién y se suelen limitar a describir los grandes grupos incluidos:
condiciones maternas, fetales y otros (108)(115)(117). Es posible que en realidad si estén
incluyendo inducciones realizadas por bolsa rota cuyo liquido amnidtico fuese teiiido.

En un intento de tener en cuenta los posibles sesgos, ambas variables
Enfermedad Hipertensiva del embarazo y liquido amniético tefiido de meconio fueron
objeto del andlisis multivariable. Se descartaron interacciones y se desestimé que estas
variables ejerciesen confusion. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la via del parto en funcion del método de maduracién cervical tras el

ajuste.
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7.3.1.3 Bolsa amnidtica, liquido amnidtico, necesidad de oxitocina e indice de Bishop
inicial y final segun la via del parto

No se evidencio asociacién entre la via del parto y el estado de la bolsa al inicio
de la induccidn, lo cual avala la inclusidn de este grupo de mujeres inducidas. También
en otras series similares a la nuestra como las de Prager y Gregson y en la revision
sistematica de la Cochrane de 2010se incluyen bolsas rotas (53)(107)(108).

El riesgo de parto mediante cesarea fue mayor en el grupo en el que se evidencié
liquido tefido a lo largo de la induccidn (RR: 1,65) y esta asociacion fue estadisticamente
significativa. Puntualizar que ahora nos referimos a aquellas inducciones en las que, a lo
largo del proceso, se evidencid liquido amnidtico tefiido, sin especificar el motivo de la
misma. El liquido tefiido de meconio se ha asociado con un incremento del riesgo de
corioamnionitis, registro cardio-tocografico no tranquilizador durante el parto y
sindrome de aspiracién meconial. Sin embargo, ni siquiera hay una evidencia firme de
gue lainduccion inmediata o la cesdrea en estos casos pueda disminuir el riesgo de estas
complicaciones (130)(131). En muchas guias clinicas el liquido meconial ligero no
constituye una contraindicacién para mantener una actitud expectante si el resto de
estudios del bienestar fetal son favorables. Se basan en que en muchas ocasiones ese
color pardo del liquido es consecuencia de pequeiias cantidades de sangre presentes en
el amnios sin otra repercusidn. En nuestra serie el liquido tefiido de meconio se asocié
al parto mediante cesdrea y por ello fue objeto, como ya dijimos, del analisis
multivariable tras el cual se descarté como factor confusor.

Precisar uso de oxitocina intravenosa a lo largo de la induccién se asocié con
mayor riesgo de cesarea, lo cual nos parece el reflejo de la no-consecucién de nuestro
objetivo de entrar en fase activa del parto. Cuando tras un periodo de tiempo de
maduracidn cervical, generalmente prolongado, no hemos conseguido entrar en periodo
activo de parto, el siguiente paso es la induccidn con oxitocina, en un intento de que
finalmente las condiciones del cérvix mejoren. En este grupo de gestantes encontramos,
como es légico, mayor numero de cesareas. No hemos podido contrastar este dato con

articulos que valoren la asociacion entre el uso de oxitocina en la induccién con la via del
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parto.

En el grupo de las cesdreas se evidencié una media para el indice de Bishop al
inicio de la induccidn significativamente menor que en el grupo de parto vaginal. Estos
datos van en la linea de publicaciones previas que sittan al indice de Bishop como uno
de los mejores predictores del éxito de la induccién de parto (26).

Del mismo modo, en el grupo de las cesareas se registra una media para el indice
de Bishop al final de la maduracidn cervical significativamente menor que en el grupo de
parto vaginal, lo cual es igualmente un reflejo de las dificultades para conseguir el éxito

en nuestro intento de provocar el parto vaginal.

7.3.2 Estancia hospitalaria en funcién de la via final del parto

La media en la estancia hospitalaria para el parto vaginal se sitla en 2,5 dias y en
3,4 dias para la cesarea segun los datos del PAI de 2015 (123).

La media en la estancia hospitalaria fue de 3,3 dias para las inducciones cuyo parto
fue vaginal frente a los 4,4 dias de estancia media que preciso la cesarea. El nacimiento
mediante cesdrea supone una cirugia mayor y por ello implica una estancia hospitalaria
generalmente mas prolongada, por la mayor frecuencia de complicaciones asociadas e
incluso si el post-operatorio es normal. En el caso del parto inducido, la estancia
hospitalaria en ambos grupos, parto vaginal y cesarea, es mas prolongada porque habra
que afadir a las estancias medias habituales el tiempo adecuado para llevar a cabo

nuestro objetivo: conseguir un parto vaginal.
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7.4 Comparativo de la via del parto en funcién del método de
maduracion cervical

Nuestro objetivo principal fue evidenciar una menor tasa de cesareas para el grupo
misoprostol frente al grupo dinoprostona.

En el grupo de induccién con misoprostol vaginal la tasa de cesarea fue del 14% y en
el grupo dinosprostona la tasa de cesarea ascendio al 19,4%, pero la diferencia no fue
estadisticamente significativa [RR: 1,38 (0,89-2,13), p=0,145]. Por lo tanto, no se
evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en la via del parto en funcién del
método de maduracion cervical, tras el ajustar por el peso neonatal y la paridad que se
comportaron como factores confusores.

La tasa de cesdrea es analizada en todos los estudios incluidos en los diferentes meta-
analisis y revisiones sistematicas publicadas. Los resultados de los diferentes autores
coinciden con los nuestros y tampoco objetivan diferencias en la tasa de cesarea entre
los grupo de induccién mediante dinoprostona y misoprostol vaginal

(53)(102)(103)(104)(105).

7.5 Evolucion temporal de la induccion y el parto inducido en funcion
del método de maduracidn cervical

7.5.1 Evolucidn temporal en funcién del método de maduracion cervical

En nuestra serie analizamos las variables: tiempo de maduracion cervical, tiempo
en alcanzar los 3 centimetros de dilatacion, tiempo de dilatacion y de expulsivo, tiempo
desde el inicio de la induccion hasta cualquier tipo de parto y hasta el parto via vaginal y
fracaso en conseguir los 3 centimetros de dilatacion. Este abordaje supone un exhaustivo
estudio de la evolucidon temporal del parto inducido para los agentes y dosificaciones
empleadas. No ha sido posible comparar todos nuestros resultados por la ausencia de
estudios pormenorizados al respecto.

El tiempo de maduracion cervical definido como el tiempo que la gestante estd
con el preparado correspondiente, fue descrito por Wing, encontrando una media del

tiempo de exposicion a la dinoprostona (Cervidil 10 mg ®) de 15 horas, que coincide con
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nuestra media de 14,2 horas para el tiempo de maduracion cervical del grupo de
dinoprostona vaginal (105). No ha sido posible comparar el tiempo de maduracion
cervical para el misoprostol por no estar descrito en la literatura como tal. En principio,
la coincidencia expuesta arriba es un buen aval hacia la comparabilidad de los protocolos
de Wingy la presente serie (105).

Sin tener en cuenta la paridad, la mediana en el tiempo desde el inicio de la
induccion hasta el parto vaginal fue de 20 horas para la dinoprostona y de 23,4 horas
para el misoprostol, lo que supone una diferencia estadisticamente significativa
{p=0,018}. Wing no encuentra diferencias en el intervalo de tiempo desde el inicio de la
induccion hasta el parto con una media de 24,7 horas para la dinoprostona 10 mg
(maximo 24 horas) y de 23,8 horas para el misoprostol 25 mg/4 horas (maximo 24
horas). Tampoco Harms encuentra diferencias en este intervalo de tiempo (105)(106).

En las nuliparas del presente estudio, el tiempo desde el inicio de la induccion
hasta el parto vaginal también fue menor para el grupo inducido con dinoprostona
vaginal (mediana de 21 horas) frente al grupo inducido con misoprostol vaginal (mediana
26,7 horas) {p=0,004}. En las multiparas, los tiempos de maduracion cervical y el tiempo
de expulsivo fueron menores para la dinoprostona, con diferencias estadisticamente
significativas. Sin embargo no hubo diferencias en el tiempo desde el inicio de la
induccion hasta el parto vaginal que puede ser considerada una de las variables mas
relevantes. Cabe destacar el nimero limitado de multiparas incluidas (88 gestantes), que
podria ser insuficiente para establecer conclusiones en este subgrupo de pacientes.

En nuestra serie y tras aplicar un modelo explicativo de regresion logistica, no
hemos encontrado diferencia en la variable alcanzar parto vaginal en menos de 24 horas
en funcién del método de maduracién cervical empleado, tras ajustar por el indice de
Bishop al inicio de la induccion y el peso neonatal, que se comportaron como variables
confusoras. Se alcanzd parto vaginal en menos de 24 horas desde el inicio de la induccién
en el 44% de las gestantes inducidas con misoprostol y en el 53% de las inducidas con
dinoprostona. Tampoco hubo diferencias para la variable alcanzar parto vaginal en
menos de 12 horas entre los grupos de estudio. Wing describe un porcentaje de parto en

menos de 24 horas del 45,9% para la dinoprostona y del 51,5% para el misoprostol, sin
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diferencias entre los grupos y con porcentajes globales similares al nuestro (105).

La paridad fue un factor relevante para el éxito de la induccidn,
independientemente de la medicacidon recibida. Todas las variables estudiadas
obtuvieron una diferencia estadisticamente significativa con tiempos mas cortos para las
multiparas. La tasa global de parto en menos de 24 horas fue del 38,7% en nuliparas y
del 79,5% en multiparas {p<0,0001} y el porcentaje de parto vaginal en < 12 horas fue
del 9,3% para las nuliparas y del 42% para las multiparas {p<0,0001}. La paridad influyd
del mismo modo en otras series (105)(107)(112).

Los estudios precedentes, en las variables alcanzar parto vaginal en < 24 h'y
tiempo desde el inicio de la induccidon hasta el parto vaginal o bien no encuentran
diferencias como en el presente estudio o, de encontrarlas, otorgan ventaja temporal al
misoprostol (102)(103)(104)(53). Sin embargo, creemos oportuno en este punto realizar
la siguiente reflexién:

La revision sistematica de la Cochrane incluye 121 articulos que hemos analizado
detenidamente. Solo en seis de ellos se establece la comparacion entre el misoprostol,
en diferentes dosificaciones, con la dinoprostona de 10 mg en su dispositivo de
liberacién prolongada. De estos seis, solo el estudio de Wing de 1997 compara la
dinoprostona con misoprostol en dosis de 25 mcg/4 horas, es decir solo en uno de los
121 estudios se valora la dosificacion empleada en nuestro trabajo (53)(105).

En los meta-andlisis de Wang, Liu y Austin se incluyen un total de 30 articulos.
Solo Wing, Bolnik y Harms utilizan dosificaciones iguales a las nuestras para ambos
preparados. De estos tres estudios, la publicacién de Bolnik utiliza simultaneamente al
misoprostol y la dinoprostona la perfusion de oxitocina intravenosa en diferentes
protocolos, y por lo tanto no es comparable a la mayoria de estudios, tampoco al
nuestro, en los que la oxitocina se utiliza posteriormente a la maduracion cervical y no
de manera concomitante. La publicacion de Harms si utiliza exactamente nuestra
dosificacién y no exactamente el mismo protocolo para la dinoprostona (que mantiene
solo 12 horas). Hay que anadir que sus datos, expuestos en el suplemento de Obstet
Gynecol, son limitados por su condicion de pdster en el ACOG’s 50th Anniversary

Meeting de 2001 (106). La Unica publicacién con una dosificacién y protocolo similares
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al nuestro vuelve a ser el estudio de Wing que data de 1997 y cuya aceptable
comparabilidad al nuestro hemos ido desgranando en esta discusion. Si bien algunos
estudios precedentes otorgan ventaja temporal al misoprostol, es posible que esta
diferencia se deba a la diferente dosificacion y posologia del fdrmaco y no al método de
maduracién empleado (104)(103).

Se afiaden dificultades en la comparacion de la evolucion temporal de ambos
tipos de prostaglandinas en las variables: tiempo en alcanzar los 3 centimetros de
dilatacion, tiempo de dilatacion y tiempo de expulsivo. Los datos al respecto son muy
limitados. La variable tiempo en alcanzar los 3 centimetros la hemos comparado con la
variable tiempo desde el inicio de la induccion hasta alcanzar la fase activa del parto lo
cual no es del todo equiparable. A esto se suman obstaculos debido a la ausencia o
heterogeneidad en la definicion de fase activa de parto entre los estudios que la
contemplan (llegar a los 4 centimetros de dilatacion o alcanzar un Indice de Bishop >7).
Denguezliy Tan no encuentran diferencias en el intervalo desde el inicio de la induccién
hasta alcanzar la fase activa de parto lo que coincide con nuestros resultados (109)(117).

En el estudio de Tan se describe el fracaso en alcanzar la fase activa de parto y se
concluye que el misoprostol en su protocolo de dosis baja (25 mg/4 horas) es menos
eficaz que la dinoprostona (3 mg/6horas) y también es menos eficaz que el misoprostol
en su protocolo con mayor dosis de 50 mcg/4 horas. Aunque el trabajo, con tres brazos
de tratamiento y con diferentes dosificaciones y posologias no es comparable al nuestro,
su conclusién va en la linea de que la dosis de 25 mg/4horas podria ser menos eficaz que
dosificaciones mayores (61).

Como vemos, la comparacién entre ambos tipos de prostaglandinas es compleja,
pues en la literatura se presentan resultados a distintas dosis y protocolos, lo cual a todos
los efectos parece determinante al valorar la eficacia y la seguridad de un farmaco. En
otros estudios, o bien la dosis de misoprostol es mayor a la nuestra (como minimo el
doble) o bien la dinoprostona se ha empleado con dosificaciones sustancialmente
menores a la del presente estudio. A partir de estos protocolos, diferentes al nuestro, se
extrae la conclusién de que, o bien no existen diferencias entre el misoprostol y la

dinoprostona o, de encontrarlas, irian a favor del misoprostol. Es decir, que utilizando
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dosis mayores a la nuestra para el misoprostol, y dependiendo del protocolo utilizado
para la dinoprostona, podrian encontrarse diferencias en los tiempos comentados a
favor del misoprostol. Los estudios afnaden también mayores tasas de hiperestimulacién

uterina asociadas a esta mayor dosificacion (53)(103)(1).

Recientemente, y como consecuencia de la aprobacién por la Agencia Espaiola
del Medicamento del misoprostol via vaginal en comprimidos con 25 mcg para la
induccion de parto, hemos empezado a optar por el misoprostol en su protocolo de dosis
bajas, sustituyendo al gold-standard que, en nuestro medio y en muchos centros
continta siendo la dinoprostona vaginal con 10 mg en su dispositivo de liberacién
prolongada. Este cambio fue el motivo de la recogida de datos del presente estudio. Sin
embargo, la comparacién de estos dos métodos, con la presente dosificacién, ha sido
poco estudiada. Ambos preparados son eficaces para la maduracion cervical como ha
sido extensamente avalado por multitud de estudios pero no esta claro que uno sea

superior al otro, al menos no hasta que exista mayor evidencia al respecto.

En la literatura hay resultados contradictorios en la comparacioén de las variables
qgue valoran la evolucién temporal del parto inducido. Wing y Crane no encuentra
diferencias. Sdnchez Ramos informa de un intervalo desde el inicio de la induccién hasta
el parto vaginal significativamente menor para el grupo misoprostol. Koury encuentra
gue este intervalo es mas corto sélo para las nuliparas. Tras nuestro analisis pensamos
gue esta heterogeneidad en los resultados obtenidos podria ser explicada por las

diferencias en la dosificacidn y posologia utilizadas y no en el tipo de farmaco empleado.

7.5.2 Evolucion temporal segun via final del parto

Los valores tiempo de maduracion cervical, tiempo en alcanzar los tres
centimetros de dilatacion y tiempo desde el inicio hasta el parto fueron mucho mas
prolongados cuando la via del parto fue una cesarea que cuando se consiguié un parto
vaginal. Consideramos este dato un reflejo de la adecuacion del protocolo de actuacion.

El diagndstico de fracaso de induccién y detencion de la progresién del parto sélo
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deberia realizarse después de un manejo adecuado que permita un tiempo suficiente
para la fase latente y activa del primer periodo del parto siempre que las condiciones
maternas y fetales lo permitan (90), lo que explica y avala nuestros resultados en este

punto.

7.5.3 Curvas de la evolucién temporal del parto inducido

Para llevar a cabo el analisis de la evolucidon temporal del parto se procedié al
analisis por intervalos de dilatacién, en los casos en los que se conocia esta informacion,
con las limitaciones que esto implica en la extrapolacién de los resultados.

Entre las nuliparas, la mediana en el tiempo desde los 3 a los 10 centimetros fue
de 8,2 horas para las inducidas con misoprostol y de 5,2 horas para las inducidas con
dinoprostona, sin diferencias estadisticamente significativas (p=0,808).

Segln la publicacién de Harper de 2012, en la que se compara la evolucién
temporal del parto espontaneo frente al parto inducido, la mediana en horas desde los
4 a los 10 centimetros de dilatacidn para las nuliparas fue 5,5 horas para el grupo de
parto inducido y de 3,8 horas para el parto espontaneo (36). Nuestra mediana para la
fase de dilatacidn entre las nuliparas en el grupo dinoprostona (5,2 horas) es comparable
a las 5,5 horas de mediana descrita por Harper para el parto inducido. Nuestra mediana
para el grupo inducido con misoprostol (8,2 horas) impresiona ser mayor que lo descrito
hasta la fecha.

De forma paralela, entre las multiparas, la mediana en el tiempo desde los 3 a los
10 centimetros fue de 3,1 y 2 horas para el grupo de misoprostol y dinoprostona
respectivamente en nuestra serie. Harper describe una mediana desde los 4 a los 10
centimetros, para el mismo grupo de mujeres, de 4,4 horas para las inducidas y de 2,4
horas para aquellas cuyo parto fue espontdneo (36). Parece que en nuestra serie la
evolucidn entre las multiparas fue algo mas rdpida que en la amplia serie descrita por
Harper.

Si hay una clara coincidencia entre ambos trabajos en la evoluciéon temporal de

la induccion teniendo en cuenta la paridad, con un tiempo para la fase de dilatacién

Misoprostol en dosis bajas frente al dispositivo de dinoprostona via vaginal para la induccion

Lo . L . 187
de parto a término. Influencia en la evolucion y en la tasa de cesdreas



Discusion

mucho menor para las multiparas.

Cabe reflexionar sobre la comparabilidad de los resultados entre la de Harper y
la presente serie, por no estar midiendo exactamente el mismo intervalo, a lo que se
suman las dificultades en la cuantificacidn de la evolucién temporal del parto debido a
su condicidn intrinseca de proceso continuo en el tiempo. El trabajo de Harper analiza la
evolucion del parto inducido frente al parto espontaneo en una cohorte retrospectiva
con un total de 5388 mujeres, de las que 1647 fueron inducciones de parto. Se trata de
una serie mucho mayor a la nuestra y cuyo Unico objetivo es evaluar la progresion de la
dilatacion entre sus tres grupos de estudio: induccién, estimulacién y parto espontdneo.
Debido a estas diferencias en el disefio, hemos de tomar nuestros resultados con la
cautela precisa. No hemos podido establecer comparaciones con estudios similares al
nuestro, en los que se compare la evolucién temporal del parto en funciéon del método
de maduracidn cervical.

Como sabemos, la induccidn de parto es uno de los procedimientos obstétricos
mas frecuentes en nuestros paritorios. Existe una asociacion entre la induccién del parto
y el aumento en la tasa de cesareas. Las razones para este aumento del riesgo de cesdrea
en las mujeres inducidas no estan claras pero puede atribuirse en parte a la manera en
gue los obstetras manejamos la induccién.

Dentro del manejo de la induccién, el fracaso de la misma o la progresidon
inadecuada del parto (inducido) son los motivos que llevan a practicar una cesarea.

Las definiciones cldsicas de estos 2 conceptos datan de la década de los 80 y han
sufrido pequefias modificaciones desde entonces con el objetivo de maximizar el
numero de mujeres que entran en fase activa del parto con parto vaginal final y sin
resultados adversos materno-fetales.

En la actualidad seguimos utilizando la misma definicion para la progresidon
inadecuada del parto tanto si este es inducido como si es espontaneo. Sin embargo,
varios estudios sugieren que la progresion del parto inducido pudiera ser mas lenta que
la del parto espontaneo y consecuentemente, las mujeres inducidas podrian ser

diagnosticadas prematuramente de progresion inadecuada del parto (36).
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Debido al nimero de mujeres que se inducen es imperativo caracterizar mejor el

curso del parto inducido para prevenir cesareas innecesarias.

7.5.4 Multivariable

En el andlisis multivariable, la paridad se comporté como factor de confusion
para todos los modelos, lo cual era previsible dado su potente valor predictivo para el
éxito de la misma. Como sabemos, las multiparas tienen una mayor probabilidad de éxito
ante un parto inducido, pero el mayor porcentaje de partos en este sub-grupo de
pacientes se habrd producido mucho antes de las 24 horas. Por lo tanto y, aunque tras
ajustar por la paridad no se modificd nuestro resultado final, el punto de corte “menos
de 24 horas” no nos parece adecuado para las multiparas, cuya evolucién podria
valorarse mejor si lo sustituyésemos por el punto de corte “menos de 12 horas”. No
hemos encontrado este razonamiento en la literatura precedente aunque Austin informa
de gran heterogeneidad entre los estudios para las variables alcanzar parto vaginal en
menos de 24 y menos de 12 horas. Los meta-analisis analizados incluyen nuliparas y
multiparas en sus estudios y analizan la variable alcanzar parto en menos de 24 horas.
Es posible que sus resultados puedan estar determinados por el porcentaje de
multiparidad y no depender tanto del método de maduracién cervical empleado
(103)(102). De los tres meta-analisis a los que nos hemos referido, sélo en el de Austin
se estudia la variable “alcanzar parto vaginal en menos de 12 horas desde el inicio de la
induccion” y se analiza para el total de gestantes. Encuentran una menor probabilidad
de parto en 12 horas para el grupo de dinoprostona, sin embargo este hallazgo pudiera
estar determinado por el porcentaje de nuliparas incluido en los estudios (104).

Tras esta reflexion, consideramos que para las nuliparas la variable adecuada para
la valoracién de la evolucidon temporal del parto inducido seria “alcanzar parto vaginal
en menos de 24 horas” mientras que para las multiparas el punto de corte adecuado

seria “alcanzar parto vaginal en menos de 12 horas desde el inicio de la induccion”.

El indice de Bishop al inicio se comporté como un factor de confusién para la

variable alcanzar parto en menos de 24 horas desde el inicio de la induccidn. En el andlisis
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estratificado se obtuvo una media de 2,4 para el grupo de induccién con misoprostol y
de 2,1 para el grupo inducido mediante dinoprostona vaginal (p=0,059). Como sabemos,
el Indice de Bishop es un importante factor predictor que valora la probabilidad de éxito
del parto inducido (29). Tal y como acabamos de exponer, las condiciones cervicales en
el grupo inducido mediante dinoprostona vaginal fueron algo mds desfavorables. No se
encontraron diferencias en la probabilidad de parto vaginal en <24 horas, tras el ajuste

en el modelo de regresién logistica aplicado.

El peso medio del recién nacido es recogido por gran parte de las series
estudiadas y la mayor diferencia de medias en el peso entre los grupos es de 100 gramos,
sin significacion estadistica (110). La diferencia de medias en nuestra serie es de 150
gramos y dados los resultados del analisis estratificado, el peso neonatal podria
constituir un sesgo en el presente estudio. Los recién nacidos con menores pesos tienen
menor tasa de cesdrea y alcanzan parto vaginal en menos de 24 y 12 horas con mayor
probabilidad. Por ello, hemos ajustado por esta variable en todos los modelos de

regresion logistica aplicados.

En el analisis multivariable para la variable “alcanzar parto vaginal en menos de
12 horas” y entre las multiparas, se encontraron como factores confusores el indice de
Bishop al inicio de la induccidn y el motivo de induccidn feto pequeio para la edad

gestacional. En el analisis estratificado encontramos la justificacion:

Primero puntualizar que de las 17 inducciones por feto pequefio para la edad
gestacional, 9 fueron en nuliparas (2,9%) y 8 en multiparas (9,1%). Hubo un porcentaje
mucho mayor de induccién por feto pequefio para la edad gestacional entre las
multiparas que entre las nuliparas y esta diferencia fue estadisticamente significativa

(p=0,017).
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De las 8 inducciones por feto pequefio en el grupo de las multiparas, en 7 se
obtendra un parto vaginal en < de 12 horas. El indice de Bishop al inicio de la induccién
fue de 2,6 en las gestantes que consiguieron parto vaginal en menos de 12 horas y de
2,2 en aquellas que no lo consiguieron. Tras el ajuste, no se obtuvo diferencia en la
probabilidad de alcanzar parto vaginal en < 12 horas de manera global ni en el sub-grupo
de 88 multiparas. El resultado para la variable alcanzar parto vaginal en menos de 12
horas se debe a otros factores como la paridad, la induccién por feto pequefio y el indice

de Bishop al inicio y no al método de maduracién cervical empleado en cada caso.

Cabe puntualizar que el tamano muestral no fue determinado para valorar por
separado a las multiparas y por lo tanto los resultados dados para estas 88 gestantes

pueden estar influenciados también por las limitaciones en el tamafio de la poblacion.

Destacar que Austin informa de una heterogeneidad significativa para las variables
alcanzar parto vaginal en menos de 24 y 12 horas que justifica por las diferencias en el
disefio de los estudios, en el indice de Bishop al inicio de la induccién, la duracién de Ia
exposicion a la dinoprostona, la dosis de misoprostol y el protocolo de administracién de
oxitocina. Tras aplicar un modelo de efectos aleatorios, no encuentra diferencias al
descartar algun trabajo de los incluidos en el meta-andlisis, con dos excepciones: al
obviar los estudios de Wing y Bolnik la tasa de parto vaginal alcanzado en menos de 12
horas aumentd para el grupo misoprostol (104)(105)(115). Y quitar esos dos estudios
significa en este meta-andlisis retirar todos los estudios en los que se utiliza el
misoprostol en dosis de 25 mcg/4 horas frente a la dinoprostona vaginal con dosis de 10
mg. Es decir, que al dejar en el meta-analisis los estudios que emplean dosis altas de
misoprostol (= 50 mg/4-6 horas) la eficacia del mismo se ve aumentada. Claramente nos

parece un resultado dosis-dependiente y no preparado-dependiente.
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7.6 Complicaciones maternas y caracteristicas del puerperio

Se objetivod fiebre intraparto que precisé antibioticoterapia en un 4,7% de los
casos de nuestra serie de partos inducidos. La prevalencia de la fiebre en el contexto
general del parto es muy variable debido a discrepancias en los criterios diagndsticos, a
variacion en la prevalencia de los factores de riesgo segun las poblaciones de estudio y
a diferentes protocolos de actuacion obstétrica, por ejemplo la tendencia a mayor uso
de antibidticos. Durante el parto de mujeres nuliparas con analgesia epidural la tasa de
fiebre intraparto se ha cifrado entre el 10y el 34% (132)(133).

En la presente serie, la fiebre intraparto fue mds frecuente en el grupo
misoprostol (5,8%) que en el grupo dinoprostona (3,1%), pero esta diferencia no alcanzé
significacién estadistica, al igual que en las escasas publicaciones que reflejan este dato.
Prager describié una tasa de fiebre intraparto del 9% en el grupo inducido con
misoprostol y del 7% en el grupo de dinoprostona. Wing informa de administracién de
antibiotico intraparto en el 5,6% para el grupo de misoprostol y en el 8,7% para el grupo
de dinoprostona. A pesar de que la induccién de parto, por su condicién de proceso largo
en el tiempo, es un factor de riesgo para la fiebre y la infecciéon, en nuestros datos la
incidencia de fiebre intraparto que precisé antibidticoterapia fue inferior que en otras
series precedentes, lo cual puede ser reflejo de la diferencia en los protocolos obstétricos
empleados (108)(134). De los diagnésticos emitidos por puerperios anormales solo uno
fue una infeccidn intrauterina materna y hubo Unicamente tres casos de sospecha de
sepsis neonatal (0,7%), por lo que no hay datos en la evolucidén de las pacientes y sus
neonatos que nos puedan hacer sospechar un infra-diagndstico o un infra-tratamiento
de la presente condicidn.

En nuestra serie se evidencié una atonia uterina en el 7% de los puerperios
inmediatos, sin diferencias estadisticamente significativas en funcién del método de
maduracién cervical empleado. Del total de atonias, el 1,2% de las mismas fueron
severas precisando cirugia o Balon de Bakri, mientras que el 5,7% restante fueron
resueltas con medidas farmacolégicas. La severidad se distribuyd uniformemente entre

los grupos. La incidencia de la hemorragia post-parto se ha estimado entre el 5-15% de
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los nacimientos siendo en la mayor parte de los casos la atonia uterina la responsable
del sangrado (135)(136). De nuevo la induccidn de parto se considera un factor de riesgo
para el desarrollo de hemorragia puerperal y atonia uterina por los tiempos prolongados
y la medicacidn uterotdénica empleada. Las pocas series precedentes que exponen esta
complicacién materna dan cifras muy parecidas a las nuestras. Wing informa de un 6,2%
de hemorragia puerperal asociada a la induccidon con misoprostol y del 5,9% asociada a
la inducciéon con dinoprostona (113) y van Gemund expone un 6% y un 8%
respectivamente. Otros estudios informan de la pérdida sanguinea materna estimada,
cuantificada en mililitros. Pensamos que con este segundo criterio es mas dificil la
interpretacién de los datos y ademas es muy probable la infra-estimacién del sangrado,
lo que ya ha sido demostrado en diferentes trabajos (107)(126)(135).

Del total de partos, el puerperio cursé con normalidad en el 94,5% y se presentd
alguna patologia en el 5,5% de las ocasiones, sin diferencias en funciéon del método de
maduracién cervical. Tampoco en el tipo de patologia puerperal se evidencid disparidad
entre los grupos, aunque cabe destacar que los 3 casos de transfusidn sanguinea se
presentaron en el grupo inducido con misoprostol. Los datos expuestos en la literatura
relativos a las complicaciones puerperales son muy escasos. Parece necesario
profundizar en el estudio de las complicaciones maternas en el contexto del parto
inducido. La mayoria de series informan con detalle de datos neonatales y de la
presencia esporadica de alguna complicacién grave y poco frecuente. Sin embargo,
creemos que es relevante estudiar un abanico mas amplio de posibles complicaciones
puerperales.

No se evidencid ninguna rotura uterina en la presente serie. En la literatura se
relatan casos esporadicos de rotura uterina tanto en inducciones realizadas con
misoprostol como con dinoprostona, pero se trata de casos aislados y no se ha
evidenciado que ninguno de los preparados se asocie a mayor probabilidad de esta
complicacién grave en mujeres sin cicatriz uterina previa (108). Los autores afirman que
los estudios no son suficientemente grandes para evaluar complicaciones materno-

fetales poco comunes y graves como ésta (53).
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Nuestra principal limitacion en este punto es no haber reportado los datos
referentes a la actividad uterina anormal y sus consecuencias en los registros cardio-
tocograficos fetales. No podemos obviar su importancia a la hora de valorar el perfil de
seguridad de las prostaglandinas empleadas. Sin dnimo de intentar sustituir esta
carencia, si debemos informar de la percepcidn subjetiva del equipo de Obstetricia de la
buena eficacia y seguridad del misoprostol en cuanto a la actividad uterina se refiere. Y
nos referimos al misoprostol porque la dinoprostona, como gold-standard, en su
dispositivo de liberacion prolongada, ya tenia y mantiene una buena reputacidn entre
los clinicos. En préximos registros incluiremos este parametro para poder emitir nuestro
juicio basado en datos objetivos. Los datos al respecto son heterogéneos entre las
diferentes series. El meta-analisis de Wang no evidencia diferencias en la tasa de
hiperestimulacién uterina ni de taquisistolia, pero otros como Liu muestran un aumento
de las complicaciones por exceso en la contractilidad uterina para el grupo de
misoprostol (102)(103). De nuevo hay que tener en cuenta la diferente dosificacién y
posologia empleada puesto que puede ser el origen de las diferencias. El Colegio
Americano de Ginecdlogos y Obstetras advirtié que dosis altas de misoprostol (50 mg/6
horas) pudieran resultar en mayores tasas de hiperestimulacién uterina con alteracién
de la frecuencia cardiaca fetal, y recomendd la dosis de 25 mcg/3-6 horas (9)(53). Sin
embargo debemos recordar que de los muchos estudios incluidos en los meta-analisis
citados solo Harms y Wing comparan exactamente la dosificacién empleada por
nosotros. Wing informa de menores tasas de taquisistolia (definida como seis 0 mas
contracciones en 10 minutos en una ventana de monitor de al menos 20 minutos) para
el grupo inducido con misoprostol sin diferencias para la hiperestimulacidon uterina
(105). Harms no encuentra diferencias (106). Por lo tanto son necesarios mas estudios
gue evaluen la frecuencia de las alteraciones de la contractilidad uterina en las
dosificaciones que nos ataiien.

Por ultimo, enfatizar la fuerte asociacidon encontrada en nuestra serie entre parto
mediante cesadrea y complicaciones del puerperio, como la atonia uterina severa.
Cuando los riesgos materno-fetales de continuar el embarazo son mayores que los

riesgos materno-fetales de un parto antes de que éste se desencadene
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espontdaneamente, las opciones son dos: la cesarea electiva y la induccién de parto (9).
Dados los mayores riesgos maternos asociados a la cesarea, la induccidén de parto es la

opcidn preferible ante la ausencia de contraindicaciones para el parto vaginal (1)(5).

7.7 Caracteristicas del recién nacido y complicaciones neonatales

La media del peso de los recién nacidos fue de 3283 gramos para el grupo inducido
con misoprostol y de 3133 gramos para el grupo inducido con dinoprostona. Aunque
clinicamente no nos parecié una diferencia muy relevante si fue estadisticamente
significativa. Es probable que el origen de esta discrepancia radique en que de las 17
inducciones por feto pequeifio para la edad gestacional, 15 se indujesen con
dinoprostona. Hemos comprobado que Unicamente 3 de estas inducciones terminaron
en cesarea, y que de estos 17 recién nacidos solo uno precisd Reanimacion Neonatal (y
fue inducido con dinoprostona). Creemos que, al considerar como criterio de exclusién
la induccién por fetos con retraso en el crecimiento intrauterino con alteracién en el
estudio flujométrico Doppler, los fetos incluidos en nuestra serie no cumplian criterios
de “feto fragil”. Si bien su peso si era menor que la media del peso del resto de recién
nacidos.

El peso medio al nacimiento es recogido por todas las series estudiadas y la mayor
diferencia de medias en el peso entre los grupos es de 100 gramos, sin significacion
estadistica. La diferencia de medias en nuestra serie es de 150 gramos y, dados los
resultados estadisticos, el peso neonatal podria constituir un sesgo en el presente
estudio. Por todo, lo expuesto se ajustd por el peso neonatal en todos los modelos de
regresion logistica aplicados.

Los recién nacidos cuya induccién fue mediante misoprostol estuvieron 25 horas
de media con la bolsa rota y los nacidos tras una induccién con dinoprostona estuvieron
17 horas, lo cual supone una diferencia importante. De las 112 inducciones realizadas
por rotura prematura de membranas en las que se mantuvo una actitud expectante, 85
se indujeron mediante misoprostol y solo 27 con dinoprostona. A lo anterior se suma
que las 3 sepsis neonatales que se constataron fueron en el grupo inducido con

misoprostol y en los tres casos el Estreptococo del grupo B fue negativo. El riesgo de
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sepsis neonatal se incrementa en 10 veces (hasta una prevalencia del 1%) cuando la
bolsa esta rota mas de 18 horas (137). Esta asociacidn nos ha hecho reflexionar sobre la
actitud expectante en el manejo de la bolsa rota y plantearnos la revisiéon de nuestro
protocolo hacia tiempos menos prolongados de espera hasta la induccién del parto. No
nos ha sido posible comparar las horas de bolsa rota con otras series de parto inducido.

No encontramos diferencias estadisticamente significativas en el porcentaje de
recién nacidos cuyo Test de Apgar al minuto y a los 5 minutos de vida fue inferior a 7, ni
tampoco en el pH < 7 en funcién del método de maduracién cervical utilizado. Las
necesidades de ingreso en la Unidad de Neonatologia fueron equivalentes en ambos
grupos de tratamiento al igual que en las series precedentes (104)(53)(102)(103). Los
valores absolutos no difieren entre nuestra serie y las consultadas.

El Unico dato llamativo surgié en la valoracidn de las necesidades de Reanimacién
Neonatal que fueron mayores en el grupo inducido mediante dinoprostona vaginal de
manera general y al categorizar la variable. Se precisé reanimacion tipo lll o IV en el 9,4%
de las inducciones con dinoprostona frente al 4,1% de las inducciones con misoprostol
[RR=2,27 (1,04-5); p=0,034]. Sin embargo, esta circunstancia no se reflej6 en mayor
probabilidad de ingreso en la Unidad de Neonatologia. En la serie de Wing no
encuentran diferencias en el porcentaje de recién nacidos que precisan Reanimacién
Neonatal aunque informan de valores absolutos mayores que los nuestros con un 25,5%
de Reanimacion Neonatal en el grupo inducido con dinoprostona frente a un 29,3% en
el grupo de misoprostol (105). Tampoco encuentran diferencias en funcién del método
de maduracién cervical en otras series (110)(115) aunque, de nuevo, la tasa de
Reanimacion se cifra entre el 12 y el 16% de los casos, superior a la nuestra. Es probable
que estas diferencias tengan relacién con los protocolos de actuacién Neonatal
empleados.

Se procedid al andlisis estratificado analizando los motivos de induccién en los
casos que precisaron Reanimacién Neonatal, pensando que en ellos podia radicar la
discrepancia. En el grupo con misoprostol el 80% de los recién nacidos reanimados
fueron inducciones por bolsa rota o gestacién cronolégicamente prolongada. En el grupo

inducido con dinoprostona el 26,6% de los recién nacidos que precisaron Reanimacion
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fueron inducciones por los dos motivos arriba expuestos; otro 26,7% fueron inducciones
por Enfermedad Hipertensiva del Embarazo y un 20% fueron inducciones por liquido
amnidtico teinido de meconio. Es posible que en los grupos Enfermedad Hipertensiva del
Embarazo y liquido amniético tefiido de meconio los fetos partiesen de una situacion de
mayor riesgo con origen en el motivo de la induccion. Pensamos que las diferencias en
las necesidades de Reanimacién Neonatal tienen su origen en el motivo de induccién y
no dependen del método de maduracién cervical empleado.

Fue necesario el ingreso en la Unidad de Neonatologia en el 6,6% de las
inducciones realizadas con misoprostol y en el 11% de las realizadas mediante
dinoprostona (p=0,105). Tampoco en otras series se encuentran diferencias en este
parametro en funcidon del método de maduracién cervical. Los valores absolutos si
difieren en la serie de Wing, que describe un 30% de ingreso en Neonatos para el
misoprostol y un 28% para la dinoprostona. Otras series como la de Prager, mas
recientes, describen porcentajes de un 4% y un 7% respectivamente, mas parecidos al
nuestro. Es probable que la diferencia temporal entre la serie de Wing y la nuestra sea
relevante en esta discrepancia, debido al cambio y la evolucién de los protocolos
(105)(108).

Los motivos del ingreso hospitalario resultaron equiparables en el grupo
dinoprostona frente al grupo misoprostol. Wing comenta que la mayoria de ingresos en
la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal fueron por sospecha de sepsis, lo que
discrepa de nuestros resultados en los que el distrés respiratorio fue la causa mas
frecuente de ingreso. Expone un caso de Sindrome de Aspiracién Meconial en cada
grupo, lo que es equiparable a nuestros resultados. Cabe puntualizar que en la mayoria
de los articulos se exponen los casos de pH y Test de Apgar por debajo de 7 y el
porcentaje de ingreso en Neonatos. Los datos no son mds detallados por lo que no
permiten establecer comparaciones mas alla de estas consideraciones.

En cuanto al diagnéstico neonatal llama la atencién, como ya mencionamos, que
los tres casos de sepsis neonatal acontecieron en gestantes inducidas mediante
misoprostol. Teniendo en cuenta que en los tres casos la determinacion del Estreptococo

del grupo B resulté negativa, podriamos justificar la distribucién de la sepsis neonatal
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por el mayor nimero de horas de bolsa rota al que se enfrentaron estos fetos y no por
el método de maduracién cervical empleado. En la literatura se describe una prevalencia
de 1-5/1000 para la sepsis neonatal de manera global (138). La prevalencia para nuestra
serie de parto inducido fue de 7,5/1000. Esto nos lleva de nuevo a la re-evaluacion de
nuestro protocolo de manejo de la bolsa rota puesto que parece un porcentaje algo por
encima de lo deseable. Se evidencid un sélo caso de asfixia perinatal en una induccién
con dinoprostona. No hemos encontrado estos datos en las series publicadas.

La estancia media en Neonatos de los recién nacidos fue superior en el grupo
inducido mediante misoprostol (4,6 dias) frente al grupo de induccidn con dinoprostona
(1,5), pero esta diferencia debe radicar en el ingreso prolongado de un neonato que
estuvo 17 dias ingresado para estudio de hipoglucemias complejas refractarias al
tratamiento y cuya induccion fue mediante misoprostol. Wing no encuentra diferencias
significativas en los resultados neonatales analizados, tampoco en los dias de estancia
media de los recién nacidos que fue de 10 dias para el grupo de dinoprostona y de 5 para
la induccién con misoprostol (105).

El 91% de los recién nacidos mantuvieron un contacto precoz (“piel con piel”) con
su madre o su padre, cifra que supera al estandar descrito en el recomendaciones de la
EAPN del 80% (Estrategia para la Atencion al Parto Normal) (12). El 92% de los recién
nacidos iniciaron la lactancia materna durante su estancia hospitalaria, en virtud de
nuestro protocolo, que fomenta, si la madre asi lo desea, el inicio de este vinculo de
manera temprana. No hemos encontrado datos en este aspecto provenientes de series

de parto inducido.

En funcién de la via del parto:

Los recién nacidos que nacieron mediante cesdrea tuvieron un peso
significativamente mayor que aquéllos cuyo parto fue vaginal, lo que justificaria las
cesareas por desproporcion cefalo-pélvica y en parte las indicadas por no progresién del
parto. Igualmente precisaron en mayor porcentaje de Reanimacién Neonatal e ingreso
hospitalario, lo que refleja la posible fatiga fetal tras partos prolongados, o la mayor

probabilidad de liquido meconial, asi como aquellos casos de eventos urgentes que
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justificarian la cesdrea, como el riesgo de pérdida de bienestar fetal. Sin embargo, los
motivos del ingreso y los dias de ingreso, asi como el diagndstico neonatal fueron
equiparables entre la cesarea y en el parto via vaginal. Se encontré menor porcentaje de

III

contacto precoz (“piel con piel”) con la madre entre las cesareas (17%) frente al realizado
en el parto vaginal (93%), lo que es debido a las dificultades que entrafia este método
en el contexto del quiréfano. Segun las recomendaciones de la EAPN (Estrategia para la
Atencién al Parto Normal) (12) también debemos recomendarlo en las cesareas y el
estandar ideal es la practica de un contacto precoz mayor o igual al 80% del total de
partos, sin excluir los partos quirdrgicos. Aunque nos hemos ido adaptando a realizarlo
también cuando la via del parto es una cesarea, tanto si ésta es intraparto como si es
programada, el margen de mejora es amplio y hemos de incidir en este punto para
acercar nuestras cifras al estandar ideal.

No se encontraron diferencias en el tipo de lactancia establecida al alta

hospitalaria en funcién de la via del parto, circunstancia que también informa de la

adecuacién del protocolo de Lactancia Materna que se lleva a cabo en nuestro centro.
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8 CONCLUSIONES

En respuesta a los cuatro objetivos expuestos, las conclusiones de la siguiente Tesis
son las siguientes:

Conclusiones relativas a la tasa de cesarea

La tasa de cesdrea fue menor en el grupo inducido con misoprostol vaginal en su
protocolo de dosis bajas frente a la dinoprostona vaginal en su dispositivo de
liberacion retardada, si bien la diferencia no fue estadisticamente significativa.
Se encontrd un porcentaje mayor de cesdreas por fracaso de induccién en el
grupo inducido con dinoprostona que en el grupo inducido con misoprostol.

La probabilidad de éxito de la induccidon fue elevada y mayor en la serie de
multiparas, considerando la paridad como un factor predictor importante de

parto vaginal.

Conclusiones relativas a la evolucion temporal del parto inducido

No se encontraron diferencias en el porcentaje de gestantes que alcanzaron
“parto vaginal en menos de 24 horas” desde el inicio de la induccién en funcién
del método de maduracién empleado.

La mediana en el tiempo desde el inicio de la induccion hasta el parto vaginal fue
10 horas mayor en las nuliparas que en las multiparas.

La variable alcanzar parto vaginal en < de 24 horas es relevante en las mujeres
nuliparas pero no es asi para las multiparas, cuya mediana para el parto vaginal
se sitia mucho antes de las 24 horas desde el inicio de la induccion.

El grupo de multiparas fue demasiado pequenio y los factores confusores
encontrados no permiten extraer conclusiones para este subgrupo de pacientes

de manera independiente.
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IV.

No se encontraron diferencias en la variable alcanzar parto vaginal en menos de
12 horas desde el inicio de la induccion en funcién del método de maduracion

empleado.

Globalmente, la evolucién de la dilatacion del parto inducido fue mas rapida
entre las multiparas que entre las nuliparas y en ambos subgrupos, mas rapida
en el grupo dinoprostona que en el grupo misoprostol. Sin embargo, tras ajustar
por variables confusoras no se evidenciaron diferencias estadisticamente

significativas en funcién del método de maduracion cervical empleado.

Conclusiones relativas a las complicaciones maternas

La incidencia de fiebre intraparto, atonia uterina y alguna patologia puerperal no
mostroé diferencias en funcién del método de maduracién cervical empleado.
En nuestra serie no se registré ningun caso de complicacion poco frecuente y

grave como la rotura uterina.

Conclusiones relativas a los resultados neonatales

No se encontraron diferencias en el valor del pH al nacimiento, la puntuacién en
el Test de Apgar al minuto y a los 5 minutos, la necesidad de ingreso en la Unidad
de Neonatologia ni en los motivos de este ingreso en funciéon del método de
maduracién cervical empleado.

Las discrepancias de distribucion en las necesidades de Reanimacién del neonato
y en los diagndsticos de sepsis neonatal tienen su origen en el motivo de la
induccion y en las horas de bolsa rota respectivamente, y no en el método de

maduracion cervical empleado.
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9 ANEXO|

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN LOS
ESTUDIOS

1.-Manejo Conservador de la Rotura Prematura de Membranas
2.- Andlisis de la induccion de parto

NO Historia: .....ccvvvvuns

DOMA: ciiiiiei e o [ afios de edad
(nombre y dos apellidos)

Con domicilio €N ....vviiiiiiii e YyDNINO ..,

[0 0145 Y] 2 = T (o [ afos de edad
(nombre y dos apellidos)

Con domicilio €N ..vvvviiiiiiiii YyDNINO ..,

Encalidad de ...ccoovviviiiiiiiiiiiiieieene de DOfa: tiviiiiiii e
(REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O ALLEGADO) (nombre y dos apellidos DE LA PACIENTE)

La naturaleza y finalidad de estos estudios es conocer los resultados del manejo de las
gestantes a término en las que ES NECESARIO INDUCIR EL PARTO O FINALIZAR LA
GESTACION

1.-ANTE LA ROTURA PREMATURA DE MEMBRANAS Y TRAS UN PERIODO DE
TIEMPO ES PRECISO FINALIZAR LA GESTACION, Y PARA ELLO EN NUESTRO
CENTRO SE ADOPTA UNA ACTITUD DE MANEJO EXPECTANTE Y ESTAMOS
INTERESADOS EN SU ANALISIS Y CONOCER LA OPINION Y PREFERENCIAS DE
LA EMBARAZADA

2.- LOS MOTIVOS PARA LOS QUE UN PARTO DEBE SER INDUCIDO SON
MULTIPLES (GESTACION CRONOLOGICAMENTE PROLONGADA, ROTURA
PREMATURA DE MEMBRANAS, DIABETES GESTACIONAL Y OTROS
PROBLEMAS MATERNOS Y FETALES). EXISTEN DIFERENTES METODOS DE
MADURACION CERVICAL Y QUEREMOS ANALIZAR SU EFICACIA, ASI COMO
LAS CARACTERISTICAS DEL PARTO INDUCIDO, Y LAS PREFERENCIAS DE LAS
PACIENTES Y SU SATISFACCION CON EL PROCEDIMIENTO.

No se utilizaran métodos ni tratamientos que no sean los habituales en la practica clinica
habitual, el manejo realizado se llevara acorde con los protocolos establecidos en el servicio
de Obstetricia y Ginecologia del Hospital Rey Juan Carlos.
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El estudio serd realizado por los ginecologos del Hospital Rey Juan Carlos de Mdstoles que
seleccionaran las gestantes a término que ingresen en el paritorio y cumplan los criterios de
inclusion del estudio.

En ningun momento la intervencion conllevara perjuicio alguno ni para la mujer ni para el
bebé, garantizando su seguridad en todo momento.

Toda la informacion obtenida serd tratada con estricta confidencialidad y anonimato,
asegurando la ausencia de repercusion futura para la participante.

Le agradecemos su colaboracién por la contribucion a la mejora de la calidad de los servicios
ofrecidos, quedando a su disposicion para cualquier duda o consulta.

Atentamente, El Servicio de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Rey Juan Carlos

Acepto ser incluida en el estudio
Firmay fecha, Mdstolesa  ......c.ccooieeiiiiiiiiiciciees
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