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RESUMEN

Palabras clave: parto, amniorrexis artificial precoz, induccion de trabajo de parto,

gestacién cronolégicamente prolongada, ceséarea.

Introduccion

La organizacion mundial de la salud (OMS) en su ultimo informe difunde la
necesidad de racionalizar la tasa de cesareas. Aconsejan no superar cifras al 10%, sin
embargo, en Espafia, nos encontramos con una media de 24%, alcanzando cotas
superiores dependiendo de la comunidad auténoma. Estas cifras son similares en el resto
de territorio europeo, Estados Unidos y superiores en el continente sudamericano. Una
de las practicas clinicas que contribuyen al aumento de la tasa de ceséareas es la induccion
del trabajo de parto. Sus indicaciones médicas tanto desde el punto de vista del bienestar
fetal y materno hacen que sea imprescindible realizarla. Uno de los motivos que provocan
una mayor indicacion de inducciones por motivos médicos, en relacion al resto de
indicaciones de la induccién, es la gestacion cronolégicamente prolongada (GCP). La
GCP conlleva una serie de riesgos, por lo que las sociedades cientificas internacionales
y nacionales han llegado al consenso de finalizar la gestacion mediante la induccion de
trabajo de parto a la semana 41+3 dias de gestacion. No obstante, esto hace que el riesgo
de cesarea aumente a través de la induccion, tanto por el proceso de induccién como por
la GCP. Uno de los mecanismos que se realizan dentro de la induccién es la amniorrexis
artificial. La amniorrexis artificial el mecanismo por el cual un profesional rompe la bolsa
de las aguas de manera intencionada. Es un procedimiento que las matronas realizan de
manera rutinaria en las inducciones de trabajo de parto, casi en el 100% de las pacientes.
Es conocido como un buen mecanismo de induccidn mecéanico, ya que activa los
diferentes mecanismos de parto y los acelera. No obstante, no es una técnica exenta de
riesgos. Estan descritos riesgos como son el sufrimiento fetal, la distocia de la posicion
fetal y el prolapso de cord6n entre otros. Ademas, no existen protocolos que nos indiquen
cual es mejor momento para realizarla dentro del proceso de induccién. En la actualidad

en el proceso del parto normal, esta técnica se encuentra desaconsejada y todas las
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investigaciones acerca de ella coinciden en que el riesgo intrinseco a la técnica, se ve
reducido en cuanto méas se retrasa el momento de realizarla. Por tanto, han surgido
diferentes investigaciones en el campo de las inducciones, con el fin de conocer cual es
el mejor momento para realizar la amniorrexis artificial dentro de este proceso y asi poder
disminuir las complicaciones. Existe poca bibliografia al respecto y controversia entre los
autores. Por ello en esta investigacion, se pretende conocer si la amniorrexis artificial
tardia (AFT) funciona influye en el descenso de la tasa de ceséreas en las inducciones

por gestaciones cronolégicamente prolongadas.

Hipdétesis

Conociendo de antemano que la tasa de cesareas estad aumentada en las mujeres
cuyo parto es inducido tras un diagnéstico de GCP, este estudio pretende conocer si la
realizacion de la AFT (definida como la realizada con Bishop igual o superior a 7) influye

en la finalizacion del parto (vaginal vs cesérea) en estas mujeres, reduciendo la tasa de

cesareas.

Objetivo General

Determinar si el momento de la realizacion de la amniorrexis artificial en la
induccion de parto en el embarazo prolongado influye en los resultados obstétricos,

fundamentalmente en la via de finalizacién del parto, en parto vaginal o cesarea.

Material y Método

Estudio observacional de cohortes, de caracter retrospectivo durante un periodo
comprendido desde el afio 2014 y 2016; llevado a cabo en una cohorte de 544 gestantes
que fueron inducidas por GCP. Las pacientes fueron inducidas en los hospitales Clinico

San Carlos de Madrid y Hospital Universitario de Getafe.

Se distribuyeron las gestantes en relacion al tipo de amniorrexis que se les
practicaba, amniorrexis artificial precoz (AFP) o AFT, entendiendo como tardia con cifras

por encima o igual de 7 en la puntuacion de Bishop y precoz por debajo de 7. En estas
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dos cohortes se recogieron variables relacionadas con el bienestar fetal, tiempos de

duracién de la induccién y finalizacion del parto entre otras.

Se ha realizado un andlisis de los datos separado en varios médulos. En primer
lugar, se ha realizado un andlisis descriptivo de la muestra con el fin de conocer las
caracteristicas y distribucion de la misma, con los métodos estadisticos tradicionales. En
segundo lugar, se ha realizado una comparacion de las caracteristicas de la muestra
entre los dos centros de estudio y entre los dos grupos de estudio (tipo de amniorrexis),
en tercer lugar, se ha analizado el efecto del tipo de amniorrexis sobre las variables de
resultado principales y secundarias. Para estos dos andlisis se utilizé el test de X? para
variables cualitativas, el test de la t de Student para la comparacion de medias y para
aquellas variables que no se ajustaba a una distribucion normal el test no paramétrico de
U de Mann-Whitney. Ademds, se ajust6 un modelo de regresion logistica binaria
multivariado con el fin de estimar el efecto de la amniorrexis sobre las variables de
resultado, ajustando por aquellas con mayor nivel de significacion. En ultimo lugar se
analizaron los factores pronéstico relacionados con la finalizacion del parto en ceséarea.
Para ello se ajust6 de nuevo un modelo de regresion logistica multivariado ajustando por
aguellas variables que mostraron una relacién estadisticamente significativa. Ademas, se

realiz6 un modelo predictivo calculando la curva ROC del modelo.

Resultados

En relacion a la practica de la amniorrexis artificial tardia, se observé que hubo
una mayor tasa de amniorrexis artificial tardia en el grupo de los partos vaginales frente a
las ceséareas [85,7%vs14,3% (p<0.001) RR (0,413)]. Por lo que la amniorrexis artificial

tardia funciondé como un factor protector para la finalizacion del parto en ceséarea.

El tiempo total de induccién, expulsivo y bolsa rota resultd significativamente
inferior en el grupo de la amniorrexis artificial tardia. En relacion a los resultados

perinatales no se encontraron diferencias significativas.

Como factores prondstico para la finalizacion del parto en cesarea se hallaron
como variables principales la nuliparidad (p<0,01; OR 3,3), la edad mayor de 35 afios
(p=0,039; OR 1,56), el antecedente de cesarea previa (p=0,013; OR2,94), el Bishop al

ingreso en la unidad de dilatacion (p<0,01; OR 0,73) y un tiempo superior a 12 horas de
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aplicacion de prostaglandinas (p=0,002; OR 2,72). EI AUC del modelo fue de 0,765 {IC
95%: (0,721-0,810)}.

Discusidn

No existe consenso acerca de la influencia de la amniorrexis artificial tardia en la
finalizacién del parto. Varios autores coinciden con los resultados de nuestro estudio con
mayores tasas de ceséreas cuando se practica la amniorrexis artificial precoz también
coinciden en la mayor alteracién de los registros cardiotocogréaficos (RCTG) con este tipo
de préactica, sin embargo, en pocas ocasiones los autores estan de acuerdo con los

resultados de otras variables, como son los tiempos de induccién, dilatacion y expulsivo.

En relacion a los factores prondstico de la cesarea, los resultados hallados son
similares a las investigaciones publicadas. Como dato innovador de este estudio se
encuentra la administracion de prostaglandinas, que no ha sido incorporada en otros

trabajos similares.

Conclusiones

1. Existieron diferencias en relacion a la finalizaciéon del parto en funcién del tipo de
amniorrexis, observandose que hubo una mayor tasa de partos vaginales en el
grupo expuesto a la AFT. La AFT se presentdé como un factor protector para la

realizacion de una cesarea.

2. Globalmente las mujeres que fueron expuestas a una AFT tardaron menos en
finalizar el parto que aquellas que se les préactico una AFP. La AFT resulté ser un
factor protector para la finalizacién del parto antes de las primeras 24 horas del
inicio del proceso de induccidon. Dividiendo el tiempo global de induccion en las
diferentes fases del parto, se encontré que el tiempo de dilatacién fue inferior en
las mujeres que se les practicaba una AFT. La realizacion de la AFP dentro de la
induccioén de trabajo de parto no influia en la reduccién de los tiempos de duracién

de esta fase. Al ajustar por factores de confusion no se encontraron diferencias
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significativas. En relacion al tiempo de duracion de la fase de expulsivo no se

encontraron diferencias significativas en funcién del tipo de amniorrexis utilizada.

En relacion a las alteraciones patolégicas del RCTG se hall6 que habia un numero
inferior de alteraciones patoldgicas del registro en las mujeres que se les
practicaba la AFT. Ajustado por factores de confusion encontramos que la AFT se
presenta como un factor protector para la aparicién de alteraciones patolédgicas del
RCTG. Sin embargo, con respecto a la aparicion de liquido amniético meconial o

meconio no se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos.

Se hallé una tasa menor de fiebre en las mujeres que se les realizaba una AFT.
Ajustado por factores de confusion no se encontraron diferencias significativas

entre ambos grupos.

De todos los factores estudiados formaron parte del modelo las variables edad,
paridad, antecedentes de cesarea anterior, puntuacion de Bishop al ingreso en la
unidad de dilatacion y la aplicacién de prostaglandinas. Las variables que
resultaron con mayor peso dentro del modelo fueron la nuliparidad y la puntuacién
de Bishop al ingreso en la unidad de dilatacion. La capacidad de prediccion del
modelo result6 satisfactoria con AUC de 0,765.
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ABSTRACT

Key words: labor, early amniotomy, induction of labor, prolonged gestation,

cesarean section.

Introduction

The World Health Organization (WHO) in its latest report disseminates the need to
rationalize the cesarean section rate. They advise not to exceed figures at 10%, however,
in Spain, we find an average of 24%, reaching higher levels depending on the autonomous
community. These figures are similar in the rest of European territory, the United States
and higher in the South American continent. One of the clinical practices that contribute to
the increase in the rate of caesarean sections is the induction of labor. The medical
indications from both fetal and maternal well-being point of view make it essential to
perform it. One of the reasons that cause a greater indication of inductions for medical
reasons in relation to the other indications of induction is the chronologically prolonged
gestation (CPG). CPG involves a series of risks, which is why international and national
scientific societies have reached the consensus of ending pregnancy by inducing labor at
week 41 + 3 of gestation. However, this causes the risk of caesarean section to increase
through induction, both through the induction process and through CPG. One of the
mechanisms that are carried out within the induction is artificial amniorrhexis. The atrtificial
amniorrhexis is the mechanism by which a professional breaks the bag of waters
intentionally. It is a procedure that midwives perform routinely in inductions of labor, almost
in 100% of patients. It is known as a good mechanism of mechanical induction, since it
activates the different mechanisms of delivery and accelerates them. However, it is not a
risk-free technique. Risks are described, such as fetal distress, dystocia of the fetal
position and cord prolapse, among others. In addition, there are no protocols that tell us
what the best time is to do it in the induction process. Currently in the process of normal
delivery, this technique is not recommended and all agree that the intrinsic risk to the
technique is reduced the longer the time is delayed. Therefore, different investigations
have emerged in the field of inductions, in order to know what the best time is to perform

artificial amniorrhexis within the induction and thus be able to reduce complications. There
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is little literature on the subject and controversy among the authors. Therefore, in this
research, itis intended to know if late artificial amniorrhexis works influences the decrease

in the rate of caesarean sections in inductions for chronologically prolonged gestations.

Hypothesis

Knowing in advance that the rate of caesarean sections is increased in women
whose delivery is induced after a diagnosis of CPG, this study aims to know whether the
performance of late artificial amniorrhexis (defined as that performed with Bishop equal to
or greater than 7) influences the end of labor (vaginal vs cesarean) in these women,
reducing the rate of cesareans.

General purpose

To determine whether the time of performing artificial amniorrhexis in induction of
labor in prolonged pregnancy influences obstetric outcomes, mainly in the route of labor

termination, vaginal delivery or cesarean section.

Material and method

Observational study of cohorts, of a retrospective nature during a period comprised
in 2014 and 2016; carried out in a cohort of 544 pregnant women who were induced by
GCP. The patients were induced in the Hospital Clinico San Carlos in Madrid and the

University Hospital in Getafe.

The pregnant women were distributed in relation to the type of amniorrhexis that
was practiced, early or late, understanding as late with figures above or equal to 7 in the
Bishop score and early below 7. In these two cohorts, related variables were collected with

fetal well-being, duration times of induction and end of labor, among others.

A separate analysis of the data has been carried out in several modules. First of
all, a descriptive analysis of the sample has been carried out in order to know the
characteristics and distribution of it, with the traditional statistical methods. Secondly, a
comparison of the characteristics of the sample between the two centers of study and

between the two study groups (type of amniorrhexis) was made, and thirdly, the effect of
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the type of amniorrhexis on the resulting variables main and secondary was analyzed. .
For these two analyzes, the X2 test was used for qualitative variables, the Student t test
for the comparison of means and for those variables that did not fit the normal distribution
of the nonparametric Mann-Whitney U test. In addition, a multivariate binary logistic
regression model was adjusted in order to estimate the effect of amniorrhexis on the
outcome variables, adjusting for those with a higher level of significance. Finally, the
prognostic factors related to the cesarean delivery were analyzed. For this, a multivariate
logistic regression model was adjusted again, adjusting for those variables that showed a
statistically significant relationship. In addition, a predictive model was calculated by

calculating the ROC curve of the model.

Results

In relation to the practice of delayed artificial amniorrhexis, it was observed that
there was a higher rate of late artificial amniorrhexis in the group of vaginal deliveries
compared to caesarean sections [85.7% vs14.3% (p <0.001) Relative Risk (RR) (0.413)].
Therefore, late artificial amniorrhexis functioned as a protective factor for the termination

of cesarean delivery.

The total time of induction, expulsive and ruptured bag was significantly lower in
the group of late artificial amniorrhexis. Regarding perinatal results, no significant

differences were found.

As prognostic factors for the cesarean delivery, the main variables were nulliparity
(p <0.01, OR 3.3), age over 35 years (p = 0.039, OR 1.56), the history of previous
caesarean section (p = 0.013; OR2,94), Bishop on admission to the dilatation unit (p <0.01;
OR 0.73) and a time longer than 12 hours of prostaglandin application (p = 0.002; 2.72).
The AUC of the model was 0.765 {95% CI: (0.721-0.810)}.

Discussion

There is no consensus about the influence of late artificial amniorrhexis at the end
of labor. Several authors agree with the results of our study with higher cesarean rates

when practicing early artificial amniorrhexis (EAA) also coincide in the greater alteration of
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the cardiotocographic registers (CTG) with this type of practice, however, in a few
occasions the authors agree with the results of other variables such as induction, dilation

and expulsive times.

Regarding the prognostic factors of caesarean section, the results found are similar
to the published research. An innovative finding of this study is the administration of

prostaglandins, which has not been incorporated into other similar works.

Conclusions

1. There were differences in relation to the end of delivery according to the type of
amniorrhexis, observing that there was a higher rate of vaginal deliveries in the group
exposed to AFT. AFT was presented as a protective factor for the performance of a

cesarean section.

2. Overall, women who were exposed to an AFT took less to complete labor than
those who had an AFP. AFT was found to be a protective factor for the termination of labor
before the first 24 hours after the start of the induction process. By dividing the overall
induction time in the different stages of labor, it was found that the time of dilation was
shorter in women who underwent AFT. The performance of the AFP within the induction
of labor did not influence the reduction of the duration times of this phase. When adjusting
for confounding factors, no significant differences were found. Regarding the duration of
the expulsive phase, no significant differences were found depending on the type of

amniorrhexis used.

3. In relation to the pathological alterations of the RCTG, it was found that there
was a lower number of pathological alterations of the registry in the women who underwent
AFT. Adjusted for confounding factors, we found that AFT appears as a protective factor
for the appearance of pathological alterations of the RCTG. However, with respect to the
appearance of meconium amniotic fluid or meconium, no significant differences were

found between the two groups.
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4. A lower rate of fever was found in women who underwent AFT. Adjusted for

confounding factors, no significant differences were found between the two groups.

5. Of all the factors studied, age, parity, antecedents of previous caesarean section,
Bishop's score on admission to the dilatation unit and the application of prostaglandins
were part of the model. The variables that were the most significant in the model were
nulliparity and Bishop's score on admission to the dilatation unit. The prediction capacity

of the model was satisfactory with AUC of 0.765.
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1. INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud en su ultimo informe advierte que debemos
de racionalizar la tasa de ceséreas (1). Aconsejan no superar cifras al 10%, sin embargo,
en Espafia nos encontramos con una media del 24%, alcanzando cotas superiores

dependiendo de la Comunidad Autonoma (2,3).

Las cesareas llevan consigo un nimero conocido de complicaciones tanto para la
madre como para el feto. Entre las complicaciones maternas se encuentra el dolor,
endometritis, infecciones y eventos tromboembdlicos (4). Entre los efectos de la ceséarea
en los neonatos encontramos que la morbimortalidad neonatal se encuentra aumentada,
sufren mayores tasas de complicaciones respiratorias y problemas en la adaptacion
neonatal (5).

Una de las circunstancias que estan asociadas con un riesgo mas elevado de
cesarea es la induccion de trabajo de parto (IDP) (6,7). El aumento del riesgo se atribuye
a las caracteristicas maternas de las mujeres cuyos partos son inducidos, al motivo de la
indicacion de la induccién o a los procedimientos que se relacionan de manera frecuente
con la atencién al parto en las inducciones (8). Uno de los puntos en el que los
profesionales de la salud podemos intervenir para poder reducir la tasa de ceséreas, en
las inducciones, es en la aplicacién o intervenciones que se realizan a lo largo de la
atencion al parto. De manera que una mejor practica clinica contribuya a la posible
reduccion de la tasa de cesareas y reducir la morbimortalidad neonatal. A lo largo de este
trabajo se van a explicar todas las circunstancias que rodean a la induccién del trabajo de
parto en embarazos prolongados y en especial a la aplicacion de la amniorrexis artificial.
El momento de su realizacion puede influir en la tasa de cesareas, tanto como factor de

riesgo o factor protector en la distocia del parto.
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1.1 INDUCCION DEL TRABAJO DE PARTO

1.1.1 Concepto

La IDP es una de las técnicas mas utilizadas en Obstetricia. Se trata de un
procedimiento que incluye un conjunto de maniobras, dirigidas a provocar
contracciones por medios mecanicos, farmacolégicos o ambos, en un intento de
que el parto curse por via vaginal. Dicha induccién puede ser electiva (a demanda)
o terapéutica, cuando la continuacion del embarazo suponga un riesgo bien para

la madre o para el feto (9).

La IDP consiste en un conjunto de maniobras o procedimientos
(amniorrexis artificial, maduracién cervical, administracion de prostaglandinas y
oxitocina), no es una intervencién en si misma. Todos ellos influyen de una manera

u otra para que el parto tenga lugar de la manera mas fisiolégica.

1.1.2 Epidemiologia

En los dltimos 20 afos la cifra de inducciones ha crecido drasticamente, en
paises como EEUU y Canada alcanza cifras hasta del 21,8%. En EEUU la cifra se
ha doblado desde 1990 (10-13). En Europa, los datos publicados acerca de la
epidemiologia de las inducciones, datan del afio 2010, publicados en un informe
difundido por Europeristat (14), mostrando mucha variabilidad con cifras que
oscilan desde el 6,8% hasta el 33%. En este documento las Unicas cifras que
representan a Espafia, son procedentes de la Comunidad Valenciana, mostrando
una tasa de induccion del 31,7%. En Espafia no se conocen registros oficiales que
constaten las cifras de induccion, aunque algunos articulos consultados realizados
en nuestro pais reflejan tasas entre el 20 y el 35% (15-17). Debido a que no
existen documentos que reflejen las tasas de inducciones en nuestro pais, y que

es uno de los procedimientos que con mas frecuencia se realizan dentro de la
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Obstetricia, con importantes repercusiones en la salud perinatal, la Sociedad
Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) ha impulsado la realizacion de un
estudio Delphi, con el fin de conocer los motivos de induccién en nuestro pais y el
porqué del aumento de la tasa de inducciones. Publicara sus resultados a lo largo
del afio 2018. Anunciando esta noticia en algunos de los symposium realizados en
nuestro pais.

1.1.3 Indicaciones de la induccién de parto

Los motivos que llevan al especialista a indicar una IDP son varios,
existiendo cierto consenso entre las diferentes sociedades cientificas nacionales
e internacionales que hacen que la lista de indicaciones médicas de IDP en la

actualidad quede asi (9,18):

e Embarazo postérmino.

e Rotura prematura de membranas.

e Estados hipertensivos del embarazo.

¢ Diabetes mellitus materna.

e Restriccion del crecimiento fetal.

e Embarazo gemelar.

e Corioamnionitis.

o Desprendimiento prematuro de placenta.

e Muerte fetal intrautero.

A pesar de que existen claras indicaciones de la necesidad de someter a
una gestante a una IDP, existe otra circunstancia en la que se lleva a cabo IDP, la
induccién electiva. Es aquella induccién que se produce en ausencia de criterios
médicos que justifiquen la realizacién de esta practica para la finalizacion del parto
(19). No es frecuente que se produzca en el ambito de la sanidad publica en
Espafia, aunque si que lo es en el ambito privado y en otros sistemas sanitarios

fuera de nuestro pais. Esta indicacion no queda exenta de riesgos, por lo que
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varios autores en la actualidad investigan acerca de los riesgos que presenta la
induccion electiva para el bienestar materno fetal, no quedando claros los

beneficios que se encuentran en esta practica (20-22).

1.1.4 Métodos de induccidn

Se clasifican los métodos de induccion en funcién del grado de madurez

del cérvix. Por este motivo se pueden diferenciar dos fases dentro del proceso:

e Maduracion cervical: proceso dirigido al ablandamiento, borramiento y
dilatacion del cuello uterino.

e Conduccién oxitocica: procedimiento dirigido a provocar contracciones
uterinas a través de la administracion de oxitocina para llegar a finalizar

la induccion con un parto vaginal (23).

En ambos casos, una de las variables a tener en cuenta para la eleccién
del método de induccién son las caracteristicas del cuello uterino, de manera que
hablaremos de cuello favorable o desfavorable. Para valorar las condiciones del
cérvix, en la actualidad se utiliza el test de Bishop. Este test valora las condiciones
del cuello uterino y la altura de la presentacion cefalica y se considera un buen
predictor del éxito de la IDP. Teniendo en cuenta los siguientes parametros, se

elige un método de induccién u otro (24,25) (Tabla 1):

¢ Dilatacion cervical.
e Consistencia del cuello uterino.
e Longitud del cuello uterino o borramiento.

e Altura en la pelvis de la presentacion fetal o Plano de Hodge.
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Tabla 1. Test de Bishop (23)

Puntuacion 0 1 2 <)
Dilatacion (cm) 0 1-2 3-4 5-6
Borramiento (%) 0-30 40-50 60-70 80-100
Consistencia Dura Media  Blanda
Posicion Posterior Media Centrado
Altura presentacion Sobre Estrecho Superior I Il Il

Se considera un cuello favorable cuando la puntuacion de Bishop alcanza
7 0 mas puntos, y desfavorable, por tanto, cuando se encuentra por debajo de esta
cifra. Es a partir de este momento cuando se decide el tipo de induccion a llevar a

cabo, incluyendo maduracién cervical en el proceso o no (26).

Una vez indicada la induccion existen diversas alternativas para llevarla a
cabo. Los diferentes métodos se eligen con respecto al estado de maduracion
cervical del cuello uterino. La maduracién cervical estd indicada en aquellas
gestantes cuyo Bishop es igual o inferior a 6. La conduccién oxitécica se indica
una vez las condiciones del cuello han mejorado, o cuando la maduracion ha sido
fallida (23).

Maduracién Cervical

Los métodos utilizados para la maduracion cervical en la actualidad

incluyen métodos mecanicos y farmacoldgicos:

e Métodos mecanicos: aplicacion de balén de Foley. Este método consiste
en introducir un catéter Foley en el canal endocervical, sobrepasando el
orificio cervical externo, seguidamente se infla el balén con 20-30cc de

suero fisiolégico. Sumecanismo de accién radica en la dilatacion del cuello
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uterino a través de la presibn mecénica y la produccion enddgena de

prostaglandinas generada por la presion aplicada por el balon cervical (27).

e Meétodos farmacoldgicos: administracion de prostaglandinas (9,10).

o En formato cintilla de liberaciéon prolongada, nombre comercial
Propess® (Dinoprostona): son prostaglandinas E, (PGE)) Las
prostaglandinas en este formato son aplicadas en la vagina,
mediante un dispositivo de liberacion retardada.

o Enformato de comprimidos por via oral o vaginal, nombre comercial
Mysofar® (Misoprostol): que son prostaglandinas E1 (PGE;). Este
ultimo farmaco ha sido incorporado en los dltimos afos, y en la
actualidad se estudia de manera intensa su efecto y diferencia con
respecto a otros métodos farmacologicos (28—-30). Pueden

administrarse de manera oral o vaginal.

Con respecto a la eleccion del tipo de prostaglandina, el criterio es
médico, ademas de tener en cuenta su disposicién en el centro sanitario
donde se realice la IDP. Una reciente revision sistematica aconseja en sus
conclusiones, que el uso de Misoprostol en comprimidos orales se muestra
mas seguro en la reduccién de la tasa de cesareas en términos de
seguridad, sin embargo, la administracion vaginal se muestra mas efectiva
con el nimero de partos vaginales superior en las primeras 24 horas de la

induccién (31).

En relacion a la aplicacion de los diversos métodos de maduracion
cervical, no se han encontrado diferencias significativas importantes en las
investigaciones realizadas, por lo que para su eleccion se tiene en cuenta
el criterio médico y las circunstancias personales de cada paciente, sin

protocolizar la intervencién (32—34).
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Conduccion oxitocica

Una vez alcanzado el proceso de maduracion cervical (de forma espontanea
0 no) o cuando las prostaglandinas no han sido capaces de desencadenar el parto,
las mujeres pasan a la fase de conduccién oxitécica donde, ademas de la
administracion endovenosa de oxitocina, se llevan a cabo procedimientos como la

amniorrexis artificial para poder continuar con el proceso del parto (35,36).

En la actualidad, se inicia la perfusién progresiva de oxitocina hasta alcanzar
una dinamica uterina regular, consiguiendo tres contracciones en diez minutos(Min),
regulares en frecuencia e intensidad (37). Con respecto a la administracién de
oxitocina, esta extendida la practica de la administracion de dosis bajas del farmaco
(38); sin embargo, en un metanalisis realizado sobre el tema, se concluyé que la
administracion de dosis altas de oxitocina puede ser mas eficaz para la dilatacion
del cuello uterino sin perjudicar el bienestar materno y fetal (39).

1.2 EMBARAZO PROLONGADO O GESTACION CRONOLOGICAMENTE

PROLONGADA

1.2.1 Definiciones y concepto

Una de las situaciones en las que se indica la induccion con mayor
frecuencia, es el embarazo postérmino o gestacién cronol6gicamente prolongada
(GCP) (9).

Se define embarazo o gestacion cronoldgicamente prolongada a aquel que
excede de los 294 dias, es decir, de las 42 semanas de gestacion, o 14 dias

después de la fecha probable de parto (40,41).

La importancia de la GCP radica en los riesgos que conlleva, ya que

aumenta la tasa de morbimortalidad perinatal y la incidencia de complicaciones
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obstétricas, como son el aumento de la tasa de tocurgia, con elevada incidencia
de cesareas y parto instrumental., complicaciones hemorragicas Yy
tromboembolicas (42—44).

Existen varios términos que acufian las GCP, como son: embarazo
postérmino, embarazo posmaduro, hiperdatia gestacional. De todos los anteriores,
la hiperdatia gestacional engloba a todos aquellos embarazos catalogados como
prolongados, a pesar de que adn no han alcanzado la semana 42, estas son las
gestaciones que se encuentran entre la semana 41 y la 42 sin cumplir, que son
aguellos embarazos objetos de esta investigacion (45). A estos se les llama
tradicionalmente GCP, aunque el término mas correcto etimolégicamente es
Hiperdatia Gestacional. Son en estas gestaciones, en las que se llevan a cabo el
mayor nimero de inducciones. Apenas podemos encontrar estadisticamente GCP
verdaderos ya que las indicaciones obstétricas hacen que en estas gestaciones
se induzca el parto antes de la semana 42 para evitar mayores complicaciones
(46).

1.2.2 Epidemiologia

La incidencia de GCP oscila del 5% al 25% dependiendo del pais donde se
revisen los datos. Esto se debe a las distintas politicas de induccion de trabajo de
parto, las diferencias socio-demogréficas y las distintas terminologias para definir
el embarazo prolongado. Ademas, influyen en este dato las diferentes técnicas
utilizadas para el calculo de edad gestacional. En Europa y EEUU oscilan del 0,5%
al 10% dependiendo del pais (47). En Espafia no se han encontrado registros o
estudios que evidencien las cifras de embarazo prolongado en la actualidad,
aungue estudios realizados en hospitales espafioles en los afios 2007, y 2011,

respectivamente, sittan las cifras alrededor del 25-30% de los embarazos (15,48)
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1.2.3 Factores de riesgo

La principal causa del diagnéstico de la GCP es la datacion incorrecta del
embarazo (49). La etiologia concreta de la GCP es desconocida, aunque existen
diversos factores que predisponen su aparicion o se denominan factores de riesgo.
La edad y la paridad han sido mencionadas en varios estudios acerca de los
embarazos prolongados (49-57). Sin embargo, a pesar de existir una proporcién
mayor de mujeres con edad materna avanzada (>35 afios) y nuliparas, ninguno
de ellos parece explicar el motivo. Tan sélo en el caso de la edad materna
avanzada parece que existe relacién entre la datacién incorrecta del embarazo y
los fallos en la ovulacion propios de mujeres de mayor edad (58). Otros factores

de riesgo que podemos encontrar son:

Factores de riesgo genéticos y hormonales

Una GCP previa es considerada factor de riesgo para varios autores. En
una de las investigaciones realizada existia, una recurrencia aproximada del 20%
en un segundo embarazo, que se reducia tan sélo en el caso en que la segunda

gestacion, el padre fuera diferente (48,49,52,58,59).

Por otro lado, algunos trabajos han determinado el riesgo genético a tener
un GCP. Un estudio en gemelos revel6 que existia un riesgo del 30% de tener una
GCP, atribuyendo la influencia genética en la duracién de la gestaciéon a la madre
(60).

Se han encontrado coincidencias también entre los fetos de sexo

masculino y el aumento de la tasa de la GCP (61).
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Obesidad

La obesidad materna representa un factor de riesgo para diversos procesos
gue ocurren durante el embarazo y el parto (62). Esta descrito el riesgo de las
mujeres obesas a tener una GCP (63,64). Ademas, en algunos casos el riesgo es

directamente proporcional al indice de masa corporal de la madre (65).

Datacion del embarazo

El motivo mas frecuente del diagnéstico de GCP es una datacién incorrecta
del embarazo (37). La datacién del embarazo es fundamental a la hora de valorar
un embarazo prolongado. En la actualidad existen dos métodos de datacion:
Fecha de ultima regla (FUR): El calculo de la fecha probable de parto se realiza
con la regla de Naegele, restando tres meses y luego sumando 7 dias a la FUR
(66). En mujeres con ciclos menstruales regulares resulta suficiente este

parametro, aungque existen circunstancias en las que no es util (67):

o Mujeres con ciclos irregulares
o Mujeres en periodo de lactancia
o Mujeres que hayan tomado anticonceptivos en los tres meses

anteriores.

En estos casos se confirma la datacién del embarazo con la ecografia del
primer trimestre, ya que el calculo de la edad gestacional con la FUR tiende a
sobreestimar la fecha probable de parto (42,44). Varios investigadores confirman
gue la realizacion de la ecografia de rutina en el primer trimestre reduce
considerablemente la proporcion de embarazos prolongados diagnosticados (68—
70).

Dadas estas conclusiones, los organismos nacionales e internacionales
coinciden en que el mejor método para datar el embarazo y prevenir la GCP es la

ecografia en el primer trimestre (41,44,69).
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1.2.4 Complicaciones

La mayoria de las complicaciones derivadas de la GCP son secundarias al
sufrimiento fetal derivado del envejecimiento y consiguiente insuficiencia de la

placenta (71).

Los cambios morfolégicos de la placenta son evaluados de manera
ecografica. En este sentido la clasificacibn mas habitual es la propuesta por

Grannum en 1979 (72), que establece cuatro grados de madurez placentaria:

e Grado 0: Parénquima homogéneo sin alteraciones en la placa basal
y corial.

e Grado I: Presencia de pequefas calcificaciones que hacen que el
parénquima adquiera un fino relieve. Ausencia de calcificaciones.
Gestaciones inferiores a 30 semanas.

e Grado Il: Presencia de calcificaciones difusas. Aparicion de
tabiques que, junto a las calcificaciones, hacen que la placenta
pierda su imagen homogénea. Gestaciones entre la 30 y la 36
semana.

e Grado lll: Abundantes calcificaciones a todos los niveles. Aparicion
de zonas de degeneracion en los cotiledones placentarios. Son

patolégicas si aparecen en gestaciones prematuras.

En el caso de las GCP la insuficiencia placentaria queda definida dentro
del marco del envejecimiento placentario, en placentas grado Ill. El estado de
senectud placentaria hace que se produzca un deterioro del intercambio de flujo
Utero-placentario, debido a que la placenta se caracteriza por la presencia de
calcificaciones, infartos y depdsitos de fibrina que, junto con el deterioro de las

vellosidades coriales, puede llegar a comprometer la oxigenacion del feto (73)
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Se puede observar, ademas, que puede existir un aumento de la apoptosis
celular. Esta se ve incrementada conforme avanza la edad gestacional, lo que

provoca una mayor degeneracion de las vellosidades de la placenta (74).

A pesar de esta clasificacion de la madurez de la placenta en este momento
son otros los marcadores ecogréficos que se tienen en cuenta para la finalizaciéon

de la GCP, como la medicion de liquido amnidtico (41).

COMPLICACIONES FETALES

Las consecuencias sobre el feto derivadas de la insuficiencia placentaria

en la GCP son:

Oligoamnios

La cantidad del liquido amnidtico varia a lo largo del embarazo. A partir de
la semana 18 de embarazo se produce de manera activa por el feto, ademas de
estar regulado por el intercambio de fluidos Utero-placentarios. Alcanza su
volumen maximo hacia la semana 34 (1000 ml) y a partir de esta fecha empieza a
decrecer, reduciéndose un 20% en la semana 40 y hasta un 50% en la semana 42
(75).

Oligoamnios es el término que describe que la cantidad de liquido
amniético es inferior a la esperada con respecto a la edad gestacional del feto. Es
diagnosticado ecogréaficamente de forma semicuantitativa, relacionandose con
mayores tasas de pérdida de bienestar fetal, presencia de liquido amnidtico

meconial, y retraso del crecimiento intrauterino (76).

Teniendo en cuenta la fisiologia de la aparicion del liquido amnidtico, es
facil entender la relacion directa de la relacion entre la GCP y el oligoamnios y, por
tanto, los riesgos que conlleva. Sin embargo, varios autores refrendan en sus

investigaciones que no existe repercusion significativa del oligoamnios en el
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bienestar fetal de las GCP, no existiendo diferencias con respecto a los embarazos
finalizados antes de las 42 semanas (77-79).

Pérdida de bienestar fetal

La pérdida de bienestar fetal en fetos de GCP se encuentra directamente
relacionada con la insuficiencia placentaria y el oligoamnios (76). Se ha
relacionado la presencia de oligoamnios con una mayor tasa de patrones

anormales de la frecuencia cardiaca fetal (FCF) (80).

Liguido amniotico meconial

La presencia de liquido amniético meconial se observa de manera
significativamente aumentada en la GCP (49,81) y se relaciona con efectos
adversos en el feto, tales como la hipoxia neonatal, el sindrome de aspiracién

meconial y, por tanto, con un aumento significativo de la morbilidad neonatal (82).

Complicaciones Maternas

Por otro lado, las complicaciones que puede sufrir la madre, tienen relacién

directa con el trauma originado por la via del parto y la macrosomia (51).

La macrosomia es el término acufiado para definir fetos cuyo peso se
encuentra por encima de 4.000 — 4.500g, dependiendo de la bibliografia consultada
(83-86). La incidencia de fetos macrosémicos se encuentra elevada en la GCP. Las
complicaciones obstétricas que derivan de los fetos macrosémicos son la mayor

incidencia de parto instrumental y ceséarea, y la distocia de hombros (83,87).

Existen investigaciones acerca de las consecuencias a largo plazo en los

fetos de GCP, todas derivadas de las complicaciones mencionadas previamente,
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gue incluyen alteraciones del comportamiento, déficit sensorial y, en algunos casos,

pardlisis cerebral (88).

1.3 INDUCCION DEL TRABAJO DE PARTO EN EL EMBARAZO PROLONGADO

Una vez explicados los riesgos que conlleva la GCP, se desprende la
conclusién de que la finalizacion de la gestacion a través de la IDP es la mejor opcion
gue ofrece garantias para la conservacion del bienestar fetal y materno. La conducta
a seguir frente a la GCP es ofrecer la induccion a la mujer a las 41 semanas o esperar
ala semana 42 con estricto control fetal. Un metanalisis acerca del tema concluyé que
la induccion a las 41 semanas a las mujeres debe ser realizada, ya que disminuye el
riesgo de morbilidad y mortalidad fetal, sin que la tasa de cesareas se vea
incrementada significativamente. Sin embargo, este mismo trabajo en su discusion,
afirma que el éxito de la finalizacion del trabajo de parto se ve influida por llevar a cabo
la IDP, aumentando el nUmero de cesareas debido a las condiciones del cuello cervical

y la edad gestacional, con respecto a los partos espontaneos (46).

A pesar de los riesgos que presenta la IDP, su practica conlleva mayor nUmero
de beneficios que riesgos, por lo que en la actualidad, la conducta obstétrica
aconsejada, por organismos nacionales e internacionales, es indicar la IDP entre la
semana 41 y 42 de gestacion, estando avalados por la evidencia cientifica
(12,41,46,89,90).

No obstante, la practica de la IDP no esta exenta de controversia dentro del
campo de la obstetricia, por lo que es objeto de estudio en la actualidad. EI mayor
interés radica en la relacion existente entre la induccién de trabajo de parto y el riesgo
aumentado de finalizar el parto en cesarea (91-100), con el objetivo de poder
identificar factores de riesgo, y reducir las complicaciones derivadas de la IDP, en
especial, la tasa de cesareas. Siguiendo esta idea se han realizado numerosos
estudios de investigacion, que encuentran resultados contradictorios respecto a la

relacion entre IDP y tasa de cesareas. En este sentido, existen investigaciones que
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afirman no encontrar relacién entre la IDP y el aumento de la tasa de cesareas.
Ademas, coinciden en que el nimero de complicaciones maternas y neonatales son
menores en los partos inducidos (95-98,101-103). Autores que apoyan esta idea
sugieren que el aumento de la tasa de ceséreas no se encuentra vinculada a la IDP,
sino que la presencia de factores de riesgo como la edad, edad gestacional avanzada
y la obesidad, son los responsables del aumento de la tasa de ceséareas (97,98,103).
Wood et al. afirman, apoyando estas conclusiones, que incluso la IDP en presencia
de estos factores de riesgo podria ser responsable de la reduccién de la tasa de
cesareas (103).

Por otro lado, otros estudios no son concluyentes acerca de la influencia de la
IDP en la tasa de ceséareas (94,104). Danilack et al. encontraron una reduccién
significativa en la tasa de cesareas en las IDP. Sin embargo, sé6lo en aquellas mujeres
cuyo parto ha sido inducido por debajo de la semana 40, en aquellas gestaciones con
edad gestacional superior la tasa si se encuentra aumentada. Relacionan el aumento
de latasa con la no claridad de la indicacion de la induccion, siendo la mas claramente
definida en mujeres con edad gestacional por debajo de la semana 40 (94). Nicholson
et al. confirmaron positivo un manejo activo del embarazo de riesgo por debajo de la
semana 39 con la induccién preventiva, ya que, aunque registran en su estudio una
cifra elevada de cesareas, también hallan una disminucion sustancial de los resultados
adversos maternos y neonatales, considerando de importancia aumentar las
investigaciones para poder comprobar el beneficio-riesgo de esta actuacion con

respecto al aumento de la tasa de cesareas (104).

Y, en ultimo lugar, estan los estudios que establecen una relacion directa entre
el aumento de la tasa de ceséareas y la IDP (7,16,37,99,100,105,106). Parkes et al.
concluyeron que la tasa de cesareas se encuentra elevada en aquellas mujeres cuyo
parto es inducido frente al manejo expectante, encontrado una mayor asociacion en
aquellas mujeres nuliparas y cuya indicacion de la induccién de trabajo de parto era

por motivos fetales (7).

Un estudio publicado en 2012 concluy6 que el riesgo de cesarea tras induccién

en embarazo prolongado era mayor en mujeres nuliparas, con talla materna reducida,
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y cuando la rotura de membranas era precoz de manera artificial durante el transcurso
de la dilatacion (93). Otro estudio similar encontr6, ademas de los factores antes
mencionados, la edad avanzada y la obesidad. En esta investigacion confirmaban que
la tasa de ceséareas en Suecia, pais donde se realiz6 el estudio, se ha visto duplicada
en los ultimos afios a la par que las inducciones por GCP (57).

1.3.1 Amniorrexis Artificial

De los factores involucrados en la atencion al parto inducido por GCP, tan
s6lo uno es modificable y es una practica habitual durante el proceso de dilatacion
de las pacientes: la amniorrexis artificial(AF), amniotomia o ruptura mecanica de
las membranas amniéticas. A pesar de su uso habitual, una revisién concluy6 que
no existia evidencia cientifica acerca de la seguridad de ésta practica clinica y que
se debian aumentar los estudios cientificos para poder validarla (107). Algunos
autores se han dedicado a estudiar cudl es el mejor momento para realizar la AF,

distinguiendo entre:

e AF precoz (AFP): antes de que la mujer adquiera condiciones
cervicales de parto activo.

e AF tardia (AFT) una vez estas condiciones se han alcanzado.

Con respecto al estudio de los efectos de la AF y el momento de realizarla

, Se han encontrado investigaciones con diferentes resultados (108-128).

En relacion a la AFP, multiples estudios han descrito el perjuicio derivado
de la practica, en cuanto a su relacién con el aumento de la tasa de cesareas,
vinculado con frecuencia a (108-112,129):

e Alteraciones de la FCF y pérdida de bienestar fetal, que se ha
explicado por compresiones funiculares.

e Aumento de la tasa de corioamnionitis (infeccidn intraamniética)
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Los autores en sus estudios encontraron la amniotomia precoz como factor
de riesgo para la finalizacion del parto en cesarea. Enfatizaban el hecho de la
aparicion de alteraciones de la FCF y pérdida del bienestar fetal en los grupos de
estudio donde la amniotomia se realizaba de forma precoz (108-112,129).

Varios autores intentaron explicar el motivo de las anormalidades de la FCF
tras la AFP. Uno de ellos concluyd que las anormalidades de la FCF se producen
debido a la compresion umbilical producida por la reduccién del liquido amnidtico.
Realizaron un estudio en los fetos a través de eco doppler, de manera intrauterina
tras la amniotomia y se afirmé que se producia una reduccién de la impedancia (o
resistencia) en la arteria cerebral media y la arterial renal. Es decir, una alteracion
de la redistribucion de flujo sanguineo y mantenimiento de las presiones de la
arteria. Esto produce reacciones responsable en el feto de anormalidades de la
FCF, con una anormal distribucion de la sangre tras el momento de la amniotomia,
el feto responde ante un mecanismo estresante, distribuyendo la sangre a los
organos dominantes (115).

Las conclusiones de los estudios realizados coincidian e incidian en la
necesidad de continuar investigando en esta materia, ya que se realizaba de
manera habitual la AFP, provocando consecuencias negativas en los fetos, que
repercutian en la finalizacion del parto en cesarea por sospecha de pérdida de
bienestar fetal (130).

En contra de estos resultados, Sahhaf et al no reportaron cambios en la

FCF tras la realizacion de la amniotomia (117).

Otros de los riesgos asociados a la ruptura artificial precoz de membranas
es el aumento del riesgo de sepsis neonatal (118,120,121,127), y la aspiracién
meconial (122). En los ultimos afios diversos estudios han apoyado las hipotesis
anteriores (123,124).

Por dltimo, existen autores que, ademas de no ver perjuicio en la
realizacion de la AFP, encuentran beneficios en la realizacion de esta practica, ya

gue afirman con los resultados de sus estudios, que la amniotomia precoz no
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aumenta el riesgo de cesarea, y que favorece un menor tiempo de dilatacion
(114,125,126,128).

Tras esta revision de estudios, cabe destacar la afirmacion de Bricker at al.
gque dicen que la amniotomia no debe de introducirse de manera habitual en la
atencion de las pacientes y debe de continuarse investigando su aplicacion en el
transcurso del parto (107). No esta claro el momento idéneo para realizar dicha
practica, por lo que en virtud de aumentar la evidencia cientifica y arrojar luz sobre
la realizacion de ésta técnica nos disponemos a disefiar un estudio que contribuya
a despejar las dudas acerca de la aplicacién de la amniotomia en las inducciones
y el momento de realizarla, apoyandonos en la hipétesis de que es mas
beneficiosa su aplicacion con test de Bishop favorables para minimizar los riesgos

materno-fetales de la induccién y reducir la tasa de ceséareas.
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La IDP es uno de los procesos mas utilizados en la Obstetricia, siendo una de las
indicaciones mas frecuente la GCP. Existe una cifra no desdefiable de embarazos
prolongados que no son reales, lo que hace reflexionar acerca de su atencion en el parto
y de los riesgos que conlleva.

La tasa de ceséreas se ve significativamente aumentada en aquellas mujeres que
han sido sometidas a una IDP por GCP (46,57,93). Son conocidas las complicaciones
derivadas de la finalizacion del parto en cesarea como el aumento de la hemorragia
postparto, accidentes tromboembdlicos y complicaciones quirdrgicas sobre la madre, asi
como deterioro de la adaptacién neonatal para el feto, ademas del aumento del coste
sanitario con respecto al parto vaginal (4).

Teniendo en cuenta esto, se plantea el objetivo de conocer cuales son las variables
gue intervienen de manera mas significativa en la finalizacién del parto en cesarea y de

gué manera podemos intervenir las matronas en la disminucién de la tasa de cesareas.

Una de las practicas modificables en la atencién al parto de estas gestantes es la
AF. No se ha hallado bibliografia concluyente acerca de la realizacion de esta técnica, por
lo que conocer si el momento para realizar la AF influye en los resultados obstétricos, en

términos de niUmero de cesareas, seria relevante para el manejo de la IDP en GCP.

Se desprende, por la revision bibliografica previamente mencionada, que la
realizacion de la AF de manera tardia podria reducir la tasa de cesareas, por lo que se

plantea esta hip6tesis como objetivo del estudio.

Si esta hipétesis se cumpliera, podriamos contribuir a la reduccion de la tasa de
cesareas en estos casos, con la consecuente reduccion de la morbilidad asociada a ese

procedimiento.

Ademas, serviria de referencia a la hora de realizar otros estudios que investigaran

las mismas variables en otro tipo de inducciones.
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3.1 OBIJETIVO GENERAL

- Determinar si el momento de la realizacion de la amniorrexis artificial en la
induccién de parto en el embarazo prolongado influye en los resultados
obstétricos, fundamentalmente en la via de finalizacion del parto, en parto

vaginal o cesarea.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Analizar si existen diferencias en el tiempo de duracién de las diferentes
fases de la induccion de trabajo de parto en relacion al tipo de amniorrexis

artificial practicada.

- Identificar si existen diferencias en relacion a indicadores de pérdida de

bienestar fetal intraparto entre el grupo expuesto y el grupo no expuesto.

- Determinar si existen diferencias en relacion a los resultados neonatales

en funcion del tipo de amniorrexis artificial realizada.

- Analizar si existen diferencias en relacion a la apariciéon de fiebre materna

entre el grupo expuesto y el grupo no expuesto.
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Estudiar las variables que con mas frecuencia se relacionan con la
finalizacion del parto en cesarea en las inducciones por embarazo

prolongado.
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4 HIPOTESIS

Conociendo de antemano que la tasa de cesareas estad aumentada en las mujeres
cuyo parto es inducido tras un diagnéstico de GCP, este estudio pretende conocer si la
realizacion de la amniorrexis artificial tardia (definida como la realizada con Bishop igual
o superior a 7) influye en la finalizacion del parto (vaginal vs ceséarea) en estas mujeres,

reduciendo la tasa de cesareas.

4.1 HIPOTESIS NULA

No existen diferencias estadisticamente significativas con respecto al momento de
la aplicacion de la amniorrexis en la induccion del parto entre la cohorte expuesta
(constituido por aquellas gestantes en las que se aplique la amniorrexis tardia) y la cohorte
no expuesta (constituido por aquellas gestantes que se les aplica la amniorrexis precoz)

en su relacion con la finalizacion del parto.

4.2 HIPOTESIS ALTERNATIVA

Existen diferencias estadisticamente significativas con respecto al momento de la
aplicacion de la amniorrexis en la induccion del parto entre la cohorte expuesta
(constituido por aquellas gestantes en las que se aplique la amniorrexis tardia) y la cohorte
no expuesta (constituido por aquellas gestantes que se les aplica la amniorrexis precoz)

en su relacion con la finalizaciéon del parto.
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5.1 Tipo DE ESTUDIO Y DISENO DEL MISMO

Esta investigacion se fundamenta en la realizacion de un estudio analitico
observacional de cohortes. La cohorte expuesta estd formada por todas aquellas
gestantes que han sido inducidas por GCP durante los afios 2014, 2015y 2016 en los
hospitales integrantes en el estudio y se les realizé la amniorrexis artificial de manera
tardia. La cohorte no expuesta esta formada por todas aquellas mujeres cuyo parto
ha sido inducido por GCP durante el mismo periodo de tiempo y se les realizé
amniorrexis artificial durante la conduccién de la dilatacion de manera precoz, hasta

completar el tamafio de la muestra.

Se efectud una revision retrospectiva de los datos reflejados en las historias
clinicas de todas las gestantes incluidas en el estudio, con la finalidad de conocer si
la amniorrexis artificial tardia funciona como factor protector para la finalizacién del
parto de forma eutdcica, disminuyendo la tasa de cesareas. Asimismo, se examinaron
las historias de los recién nacidos para identificar si existieron complicaciones

neonatales en la realizacién de la amniorrexis artificial precoz.

5.2 AMBITO DE ESTUDIO

El estudio se llevd a cabo en los servicios de Obstetricia y Ginecologia de

dos hospitales del Servicio Madrilefio de Salud de la Comunidad de Madrid

- Hospital Clinico San Carlos de Madrid (HCSC).
- Hospital Universitario de Getafe (HUG).
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5.3 POBLACION DE ESTUDIO

5.3.1 Sujetos de estudio

Gestantes que tuvieran programada una induccion del trabajo de parto por
GCP en los hospitales participantes en el estudio y cumplian criterios de inclusion.

La gestacion cronolégicamente prologada se atiene en este estudio a la
definicion que la SEGO da a este término: aquella que excede de los 294 dias, es
decir, de las 42 semanas de gestacion, o 14 dias después de la fecha probable de
parto (41). En los centros participantes en el estudio, segun protocolo, las mujeres
ingresan de forma programada para induccion por embarazo cronolégicamente

prolongado en la semana 41 + 3 dias de evolucion (41).

5.3.2 Criterios de inclusién y exclusion

Criterios de inclusion.

- Gestantes con induccién programada por GCP.
- Bolsa integra en el momento de ingreso en la unidad de dilatacion.
- Gestacion unica.

- Gestacién en presentacion cefélica.

Criterios de exclusion

- Gestaciones de alto riesgo. Considerandose éstas:
o Patologia materna autoinmune.
o Endocrinopatias en tratamiento (exceptuando el hipotiroidismo).
o Diabetes Mellitus (DM)

o DM pregestacional.
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o Enfermedades infecciosas: Virus Inmunodeficiencia Humana (VIH),
lGes activa y toxoplasmosis activa confirmada.

o Enfermedades psiquiatricas en tratamiento.

o Epilepsias maternas bajo control médico.

o Patologia vascular severa.

o Patologia oncol6gica actual o que no estd en fase de remision
completa.

o Cardiopatia materna en control cardiologico.

o Nefropatia severa en tratamiento.

o Colestasis intrahepatica.

o Hipertension arterial previa, inducida por la gestacibn o
preeclampsia.

o Miomas que comprometan el desarrollo fetal o actien como tumor
previo.

o Isoinmunizacion.

o Presencia de malformaciones o cromosomopatia en el feto.

- Presencia de pesos extremos en el feto:
o Maés de 4.500 g al nacimiento.

o Menos de 2.500 g al nacimiento.

- Mujeres cuya terminacién del parto fue determinada por afectacion grave
de la salud materna no relacionado con el transcurso de la induccion.

- Mujeres cuya finalizacion del parto tipo cesarea fue determinada por propia
eleccion de la madre por abandono de la induccion.

- Mujeres a las que la amniorrexis artificial fuera fuera de los criterios del
estudio por no progresion de parto, tras dos exploraciones sin evolucion

del parto.
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5.3.3 Técnica de muestreo

El estudio pretende alcanzar una importante “validez externa” por lo que no
se deseaba limitar en extremo las caracteristicas de la poblacion elegible, con el
objetivo de poder inferir los datos a una mayor proporcion de mujeres en nuestro
medio. En este caso la tasa de cesareas se ve incrementada de manera importante
en mujeres nuliparas, lo que hace que tengamos en cuenta la variable paridad en
este protocolo. Limitar la poblacién de estudio a gestantes nuliparas haria que
desconociéramos los efectos de esta practica en un porcentaje importante de
mujeres, teniendo en cuenta ademas que la GCP representa un factor de riesgo
para que vuelva a repetirse el episodio, por lo que podemos encontrar un elevado
namero de mujeres multiparas con este diagnostico. Por ello, se plante6 una
seleccidén de casos consecutivos teniendo en cuenta los criterios de inclusion, para
garantizar una distribucion similar de la variable “paridad”, representante de la
poblacion general de referencia, y la realizacion de un andlisis estratificado en

subgrupos.

5.3.4 Calculo del tamaio muestral

Para poder conocer el numero de sujetos que se precisan para la
realizacion del estudio, se consultd bibliografia con estudios similares. Asi como el
namero de pacientes atendidas por los hospitales de referencia del estudio. Segun
un estudio realizado en el afio 2012, publicado en Public Library of Science (PL0S)
(123), el riesgo de sufrir una cesarea en aquellas mujeres a las que se habia
producido la amniorrexis de manera precoz (definida como la amniorrexis que
ocurria en gestantes con una dilatacion inferior a 4 cm) era de un 24% frente a un

10% en aquéllas a las que ocurria de manera tardia.

Para conseguir una potencia del 80,0% para detectar diferencias, teniendo
en cuenta que el nivel de significacion es 5%, y asumiendo que la proporcion de

24% vy la proporcion en el grupo expuesto (amniorrexis tardia) es del 10%, sera
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necesario incluir 139 gestantes en cada uno de los grupos, para poder demostrar
esa diferencia (14%). El tamafio muestral se ha calculado en base a un 10% de
pérdidas (por criterios de retirada), siendo el valor final de 278 gestantes.

Figura 1. Distribucién de la muestra

Total
Participantes

278

Hospital Clinico

Hospital de Getafe
138

San Carlos
140

AFP
69

AFP: Amniorrexis artificial precoz; AFT: Amniorrexis artificial tardia

5.3.5 Seleccion y recogida de casos

En base al nUmero de partos y de los datos de actividad de todos los
centros, se pueden obtener los tiempos de reclutamiento necesarios a partir de la
incidencia de GCP en estos centros. Empleando un reclutamiento consecutivo
durante un periodo de 18 meses fue posible alcanzar la muestra necesaria, incluso
con un margen de resultados imprevistos, en cuanto a pérdidas, alcanzando un

namero superior al sefialado, obteniendo como muestra final 544 casos.

Con respecto a la distribucion por cada hospital, se realiz6 teniendo en
cuenta el numero de partos de cada centro. El niUmero de casos obtenido para la
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obtencién del objetivo de la muestra, distribuido por hospitales y tipo de AF
practicada se refleja en la Figura 2.

Figura 2. Configuracién de la muestra obtenida

Total

544 Participantes

Hospital Clinico
San Carlos

306

Hospital de Getafe

238

Primiparas Primiparas Primiparas i
79 119 7 69
5

Multiparas Multiparas Multiparas Multiparas
27 81 48 4

AFP: Amniorrexis artificial precoz; AFT: Amniorrexis artificial tardia

Primiparas

Teniendo en cuenta el reclutamiento obtenido de la muestra, debido a un
muestreo consecutivo de la misma, se ha procedido a recalcular la potencia del
tamafio muestral. Por lo que teniendo en cuenta la incidencia de cesareas en el
grupo expuesto, los datos obtenidos del tamafio muestral calculado a priori, y que
se ha modificado la proporcién de expuestos a no expuesto a 1,4, la potencia
calculada en el estudio con el tamafio muestral obtenido es superior al 90%.
Considerando un tamafio muestra valido y con una potencia importante para la

validez de los resultados del estudio.
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5.4 VARIABLES (DESCRIPCION DETALLADA DE LAS VARIABLES EN ANEXO 1)

Se definieron las variables analizadas de la siguiente manera

5.4.1 Variable Independiente principal

Amniorrexis artificial tardia (con puntuacion de test de Bishop superior a 7)

5.4.2 Variables Independientes secundarias

Para la definicién de las variables obstétricas se utilizaron los protocolos de

induccion y embarazo prolongado de la SEGO vy libros de terminologia obstétrica
(9,41,131).

Origen étnico: Norte de Africa, Africa Subsahariana, Latinoamericana,
Caucasico y Asiética.

Talla materna: medida al inicio de la gestacién, en cm.

Peso materno: peso al final de la gestacién, en semana 37, medida en kg.
Edad materna: al parto en afios. Se estudié también de forma categérica
en grupo: <25 afios, entre 25 y 34,9 afios, entre 35y 39,9 afios y mayores
o igual a 40 afios. Se categorizd6 también entre menores de 35 afios y
mayores o igual a 35 afios.

Paridad: se categorizé en nuliparas y multiparas. Las multiparas se
definieron como mujeres con un parto previo mayor de 22 semanas. Las
nuliparas se definieron como mujeres sin antecedente de parto previos.
Cesarea en parto previo: las mujeres con cesarea en parto previo se
definieron como aquellas mujeres multiparas que en al menos uno de los

partos previos la finalizacion de la gestacion habia sido por cesarea.

o Indicacién de cesarea previa
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= Presentacion no cefédlica: presentacion andémala fetal,
podalica u otras.

= Sospecha de pérdida de bienestar fetal (SPBF): feto en
riesgo de asfixia, hipoxia mas acidosis, determinados por
presencia de pH de calota fetal patoldgico o RCTG anormal
0 metrorragia con sospecha de desprendimiento prematuro
de placenta.

* Fracaso de induccion (Fl): se considera incapacidad de
alcanzar los 3-4 cm de dilataciéon y un 80% de borramiento
tras 12 horas con oxitocina y rotura de membranas, sin
alcanzar una dindmica uterina adecuada.

= No progresién de parto (NPP): trabajo de parto estacionado
en la fase activa, tras cuatro horas de dinamica adecuada,
perfusién previa de oxitocina de 12 horas y bolsa amnidtica
rota.

= Desproporcién pélvico cefalica (DPC): Ausencia, detencion
o enlentecimiento del descenso fetal a través del canal del
parto, con 60 min de pujos efectivos, 0o no extraccion fetal
tras intento de parto instrumental. Duracién del expulsivo
con epidural >3h nuliparas, >2h multiparas o Duracién del
expulsivo sin epidural >2h en nuliparas o >1h en multiparas.

= Embarazo Mdltiple: presencia de mas de un feto.

= Malformacién fetal: malformacion fetal que compromete su
salida a través del canal del parto

= Otras: otras indicaciones no recogidas en las categorias

anteriores.
- Presencia de Estreptococo Grupo B (SGB) positivo: resultado positivo

para el test de deteccion de SGB en cultivo recto vaginal o de orina

realizada en el tercer trimestre segun protocolos asistenciales.
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- Bishop al inicio de la induccidn: puntuacion del test de Bishop obtenida
por las gestantes al ingreso en el centro, en el area de urgencias, previo al
inicio de la induccién. Tabla 1

- Bishop al ingreso en la unidad de dilatacion: puntuacion del test de
Bishop obtenida por las gestantes tras maduracion cervical o no, al ingreso
en la unidad de dilatacion. Tabla 1.

- Administracién anestesia epidural: uso de la anestesia epidural durante
el periodo de dilatacion.

- Puntuacién del test de Bishop en la aplicacion de la anestesia
epidural: puntuacién obtenida por las gestantes previa a la administracion
de anestesia epidural.

- Puntuacién del test Bishop en el momento de la realizacion de la
amniorrexis artificial: puntuacion obtenida por las gestantes en el
momento de la realizacion de la AF. Tabla 1.

- Dilatacion en centimetros en el momento de la realizacién de la
amniorrexis artificial.

- Maduracion cervical previa: administracién de prostaglandinas papa la
maduracion cervical. Su indicacion o no es decidida por el ginecologo
presente en el momento del inicio de la induccién, teniendo en cuentas las
condiciones cervicales de la gestante.

- Tipo de prostaglandinas: tipo de prostaglandinas utilizadas para la
maduracion cervical, las prostaglandinas utilizadas en los hospitales

pertenecientes a las gestantes del estudio son:

o Dinoprostona: en formato Propess®; son prostaglandinas PGE.
Las prostaglandinas en este formato son aplicadas en la vagina,
mediante un dispositivo de liberacion retardada.

o Misoprostol: en formato Mysofar®; son prostaglandinas PGE;. Las
prostaglandinas en este formato son depositadas en la vagina, 50

microgramos cada 6 horas.
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- Tiempo de aplicacion de prostaglandinas: tiempo de maduracion
cervical con las prostaglandinas. El motivo de retirada de las mismas es
debido a:

o Alas 12 horas de administracién en caso de pacientes con cesarea
anterior.

o Alas 24 horas de administracion en el resto de gestantes.

o Buenas condiciones cervicales

o Inicio de fase activa de parto

o SPBF

- Administracién de oxitocina: administrada de forma intravenosa en el
transcurso del periodo de dilatacion y expulsivo con el fin de aumentar la
frecuencia o intensidad de la dinamica uterina.

- Peso del recién nacido: peso de recién nacido, medido en Kilogramos
(Kg).

- Vueltas de corddn: presencia de patologia funicular en el feto recién
nacido, se puede presentar en formato de circulares al cuello, reducibles o

no reducibles y en tipo bandolera alrededor del cuerpo del recién nacido.

5.4.3 Variable Dependiente principal

= Tipo de parto.

o Eutdcico: expulsion fetal por via vaginal sin la utilizacion de ningun
método instrumental

o Instrumental: expulsion fetal por via vaginal con la utilizacion de
algin método instrumental, Foérceps tipo Kielland, Espatulas y
Ventosa obstétrica.

o Cesarea: extraccion fetal por via abdominal mediante incision

uterina.
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5.4.4 Variable Dependiente secundaria

= |ndicacién de la cesarea

SPBF: feto en riesgo de asfixia, hipoxia mas acidosis, determinados
por presencia de pH de calota fetal patolégico o RCTG anormal o
metrorragia con sospecha de desprendimiento prematuro de
placenta.

Fl: se considera incapacidad de alcanzar los 3-4 cm de dilatacién y
un 80% de borramiento tras 12 horas con oxitocina y rotura de
membranas, sin alcanzar una dindmica uterina adecuada.

NPP: trabajo de parto estacionado en la fase activa, tras cuatro
horas de dinamica adecuada, perfusién previa de oxitocina de 12 h
(hora) y bolsa amniética rota.

DPC: Ausencia, detencion o enlentecimiento del descenso fetal a
través del canal del parto, con 60 min de pujos efectivos, 0 no
extraccion fetal tras intento de parto instrumental. Duracién del
expulsivo con epidural >3 h nuliparas, >2h multiparas o Duracion

del expulsivo sin epidural >2h en nuliparas o >1h en multiparas.

= Parto instrumental: expulsion fetal vaginal con algun tipo de instrumento.

= |ndicacién parto instrumental

@)

Expulsivo prolongado: extraccién fetal instrumental si tras 60 min
de pujos dirigidos no se ha producido el nacimiento y la
presentacion esta por debajo del Il plano de Hodge, cumplidos los
tiempos de expulsivo definidos por los protocolos asistenciales de
los centros participantes. Duracién del expulsivo con epidural >3h
nuliparas, >2h multiparas o Duracion del expulsivo sin epidural >2h

en nuliparas o >1h en multiparas.
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o Alivio de expulsivo: extraccion fetal instrumental cuando se requiere
el nacimiento antes de finalizar los 60 min de pujos por un RCTG
no tranquilizador o requerimientos maternos.

o RPBF: extraccion fetal instrumental por riesgo fetal patolégico o pH
(Potencial hidrégeno) en calota fetal patolégico.

Tiempo total de induccién: tiempo que transcurre desde el ingreso en el
servicio de obstetricia hasta la finalizacion de la gestacion, en minutos.
Tiempo total de dilatacion en minutos: tiempo que transcurre desde el
ingreso en la unidad de la dilatacion hasta la dilatacion completa, o en
ausencia de alcanzarla hasta la finalizacién de la gestacién, en minutos.
Tiempo periodo expulsivo: tiempo que transcurre desde que las mujeres
alcanzan la dilatacion completa del periodo de dilatacibn hasta la
finalizacion de la gestacién, en minutos.
Tiempo con bolsa rota: tiempo que transcurre desde que se produce la
AF hasta la finalizacion de la gestacion, en minutos.
Dilatacion cervical en cm a las 0, 2, 4, 6, 8, 10 y 12 horas del
partograma
Alteraciones del RCTG: alteraciones del RCTG que precisan de
intervencion meédica con administracion o no de uteroliticos.
Presencia de meconio: objetivaciéon de presencia de liquido amniético
meconial en el transcurso de la dilatacién y el expulsivo.
Densidad liguido amnidtico tefiido: mide el grado de tincién o espesor
del liquido meconial, se categoriza en:

o Unacruz

o Dos cruces

o Tres cruces

o Puré de guisantes

Fiebre materna: presencia de fiebre mayor o igual a 38°C (Grados
Centigrados) durante el trascurso de la dilatacion que aparece tras la

realizacion de la amniorrexis artificial.
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= Apgar al minuto y a los cinco minutos: puntuacion del test de Apgar al
minuto de vida que indica el grado de adaptacidon neonatal del recién
nacido. Si la adaptacion neonatal es buena la puntuacion es mayor o igual
a’.

Tabla 2. Test de Apgar (132)

Frecuencia <100 Ipm (latidos
_ Ausente _ >100 Ipm
Cardiaca por minuto)
Irregular
Respiracion Ausente 9 Regular. Llanto fuerte
Llanto débil
Ausencia
movimientos Hipotonico Buen tono.
Tono muscular espontaneos. Flexion de Movimientos
. extremidades espontaneos
Flaccido
Color Cianosis Palidez Acrocianosis Sonrosado

Respuesta a .
] Sin respuesta Muecas Tos y estornudo
estimulos

= Valor pH neonatal: obtenido en sangre arterial de cordon umbilical tras el
nacimiento del recién nacido. Se consideran patolégicos resultados
inferiores a 7,20. Categorizando los resultados en pH inferiores a 7,20 o
mayores o iguales a 7,20
= Motivo de retirada del estudio: los motivos de retirada del estudio eran:
o Amniorrexis espontanea
o Finalizacion de la gestacion de manera urgente previa a la practica

de la amniorrexis
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o Indicacion de la amniorrexis por motivos patoldgicos por indicacion

médica.

5.5 ASIGNACION DE GRUPOS

Para la asignacién de pertenencia a la cohorte expuesta y no expuesta, fue
necesario tener en cuenta la puntuacion de las gestantes en el test de Bishop (Tabla
1).

5.5.1 Grupo expuesto

Al grupo expuesto, se le realizé la AF una vez su puntuacion de Bishop sea
superior o igual a 7. La técnica para realizar la AF sera la que se realiza en la
practica habitual. Esta técnica se realiza con la paciente en decubito dorsal, se
realiza exploracién ginecoldgica, previo asepsia y antisepsia de la regién se
introduce los dedos dentro del cuello uterino, se introduce el amniotomo (una rama
de pinza de Pozzi) y se procede a romper las membranas enganchandolas con el
mismo. Debe de evitarse desalojar la cabeza fetal de la pelvis (el ayudante tiene
que ejercer una suave presion fundica y suprapubica simultaneamente) y controlar
la frecuencia cardiaca fetal antes e inmediatamente después del procedimiento.

Su uso no implica ni costes extras ni habilidades especiales(66).

5.5.2 Grupo no expuesto

Se le practicé la AF con test de Bishop igual o inferior a 6. Se practico de

la misma forma descrita en el grupo expuesto.
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5.6 FUENTE DE DATOS UTILIZADA

Para la recogida de datos de las pacientes incluidas en la muestra se llevé

a cabo una revision retrospectiva de las historias clinicas.

En primer lugar, se acudi6 a los libros de “Registros de Partos” de los servicios
de paritorio y urgencias de los hospitales participantes en el estudio. Una vez
identificadas las pacientes que habian sido sometidas a una IDP por una GCP se
identific el nUmero de historia clinica de las participantes y se solicité a los servicios
de archivo de ambos hospitales las historias clinicas de las pacientes para su revision.

Se revisaron los partogramas, los informes de admision en urgencias, los
evolutivos médicos de las pacientes durante su ingreso y la “Hoja del recién nacido”.
Una vez revisadas de forma meticulosa la historia se procedi6 a recoger los datos en
la “Hoja de recogida de datos” (HRD) (Anexo 2) realizada para tal efecto y en la base
de datos informatica Acces® incluida en el paquete ofimatico Microsoft Office, version

2016, disefiada para dicho estudio.

5.6.1 Instrumentos de recogida de datos

Hoja de recogida de datos

Con el fin de facilitar la recogida de datos se ha disefiado una hoja o cuaderno de
recogida de datos. La HRD figura en el Anexo 2.

Test de Bishop

El indice de Bishop modificado es el sistema mas comunmente utilizado para

valorar la maduracion cervical. Este sistema tabula una puntuacion basada en la altura de
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presentacion y de las caracteristicas en el cuello uterino: dilatacion, borramiento,

consistencia y posicion.

El indice de Bishop es la mejor herramienta disponible para predecir la
probabilidad de que la finalizacion de la dilatacion se traduzca en un parto vaginal (133).
(Tabla 1)

Test de Apgar

El test de Apgar es el examen clinico que se realiza al recién nacido después del
parto, en donde el pediatra, el neonatélogo o la matrona realizan una prueba en la que
se valoran 5 pardmetros para obtener una primera valoracion simple (macroscopica), y
clinica sobre el estado general del neonato después del parto. El test lleva el nombre por

Virginia Apgar, anestesiéloga especializada en obstetricia (133).

A cada parametro se le asigna una puntuacion entre 0 y 2 y, sumando las cinco

puntuaciones, se obtiene el resultado del test.

El test se realiza al minuto, a los cinco min (y cada 5 min hasta los 20 minutos del
nacimiento si la puntuacion hasta los cinco min es inferior a siete). La puntuacion al primer
min evallUa el nivel de tolerancia del recién nacido al proceso del nacimiento y su posible
sufrimiento, mientras que la puntuacién obtenida a los 5 min evalla el nivel de
adaptabilidad del recién nacido al medio ambiente y su capacidad de recuperacion. Un
recién nacido con una puntuacién mas baja al primer min que al quinto, obtiene unos
resultados normales y no implica anormalidad en su evolucién. Se considera un test de
Apgar satisfactorio si la puntuacion oscila entre 7 y 10, un recién nacido moderadamente
deprimido si el test oscila entre 4 y 6, y gravemente deprimido si el test es inferior o igual
a 3(66).
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5.7 CONSIDERACIONES ETICAS

Se han respetado las normas internacionales de proteccion de datos y la
legislacion espafiola vigente, Ley Organica 15/1999 del 13/12/99 de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, BOE 298 de 14/12/99, (134). Asi mismo se siguieron las

normas de buena préctica clinica recogidas en la Declaracion de Helsinki(135).

Ademas, el estudio cuenta con la aprobacion del Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) del HCSC y el HUG (Anexo 3y 4).
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ANALISIS DE DATOS
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6 ANALISIS DE DATOS

6.1 RECOGIDA DE DATOS

Los datos de los pacientes se recogieron en el HRD para su posterior
introduccion en una base de datos disefiada con el programa Access®, anonimizada
y con custodia segun normas internacionales de Buena Préactica en Investigacion
Clinica (136).

6.2 ANALISIS DE LOS DATOS

El analisis de los datos se realizé una vez finalizada la inclusion de todos los
sujetos previstos en cada uno de los grupos. No esté prevista la realizacion de analisis

intermedios.

6.2.1 Analisis estadistico

Analisis descriptivo

Las variables cualitativas se presentan con su distribucién de frecuencias.
Los parametros con ausencia de valor no han sido incluidos en el célculo de
porcentaje. Las variables cuantitativas se resumen en su media y su desviacion
estandar (DE) y, las variables que no siguen una distribucion normal se expresan
con mediana y rango intercuartilico (RIQ). La evaluacion de la normalidad de las
variables cuantitativas se realiz6 mediante la inspeccién gréfica del histograma y

de los gréficos de normalidad (Q-Q plot) de cada variable cuantitativa.
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Comparacion de las caracteristicas entre los dos centros de
estudio y entre los dos grupos de estudio (tipo de

amniorrexis)

Se evalud la asociacion entre variables cualitativas con el test de Ji-
cuadrado o prueba exacta de Fisher, en el caso de que mas de un 25% de los
esperados fueran menores de 5. Las comparaciones de medias se realizaron
mediante el test de la t de Student, previa realizacién del test de homogeneidad
de varianzas de Levene, si las variables siguieran una distribucién normal en
los grupos a comparar. Para la comparacion de las variables continuas, que
no se ajustan a la distribucién normal, se utiliz6 el test no paramétrico de U de

Mann-Whitney.

Efecto del tipo de amniorrexis sobre las variables de resultado

principal y secundarias

Se evalud la asociacién del tipo de amniorrexis con cada una de las
variables de resultado. Para las variables cualitativas se empled la prueba de
Ji-cuadrado, para las variables cuantitativas que se ajustan a una distribucion
normal la prueba T de Student o U de Mann-Whitney si no se ajusta a una
distribucion normal. Las variables de resultado cuantitativas (tiempo de
induccién, tiempo de dilatacion y tiempo de expulsivo) se categorizaron por la

mediana del total de la muestra.

Se ajustd un modelo de regresion logistica binaria multivariado con el
objetivo de estimar el efecto del tipo de amniorrexis sobre las variables de
resultado, ajustando por aquellas caracteristicas generales que en la
comparacion entre los dos grupos de estudio presentaran un valor de
significacion (p<0,10). Se presentan los riesgos relativos (RR) ajustados junto

a sus intervalos de confianza al 95%. La estimacién del RR a través del Odds
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Ratio (OR) obtenido en el modelo de regresion logistica se ha realizado
aplicando el método propuesto por Zhang and Yu (137) .

Factores prondstico relacionados con relacion a la finalizacion

del parto en cesarea.

Se ajusté un modelo de regresion logistica multivariado introduciendo como
factores pronostico todas aquellas variables que en el andlisis univariado
mostraron una relacion estadisticamente significativa (p<0,05) con el tipo de
parto (cesarea si/no). La seleccion del conjunto final de variables para el modelo
predictivo se realiz6 mediante el algoritmo de seleccidén por pasos hacia atras
(backward-selection; p < 0,10 para permanecer en el modelo). Se presentan los
OR junto a sus intervalos de confianza al 95%. El modelo final se ajusta ademas
por el grupo de estudio. La capacidad de discriminacion del modelo predictivo
se analiz6 calculando el area bajo la curva Receiver Operating Characteristics
(ROC) junto a su intervalo de confianza al 95%. Se evalué la calibracién del
modelo mediante la prueba de bondad de ajuste de Hosmer-Lemeshow. En
todos los contrastes de hipotesis se rechazoé la hipétesis nula con un error de
tipo | o error o menor a 0,05. Para el analisis se utiliz6 el paquete estadistico
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 15.0 (Noviembre
2006) de International Business Machines Corporation (IBM —Nueva York,
Estados Unidos (138).
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En el grupo de estudio se incluyeron 544 pacientes, todas ellas GCP, que cumplian

los criterios de inclusion.

7.1 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LA MUESTRA

La incidencia de GCP en esta investigacién con respecto a la poblacién general
de gestantes en el periodo de realizacién del estudio estuvo entre el 4 y el 10%
dependiendo del afio de estudio y del hospital donde se realizo.

7.1.1 Variables sociodemograficas y antecedentes obstétricos

Origen Etnico

El 70,6% de las participantes en el estudio eran de origen caucasico, el
resto de la muestra se distribuy6 de la siguiente manera. (Figura 3)

Figura 3. Distribucion de la muestra segun origen étnico
3%

19,1%

7,2%

6%
7 . . . ! At s,
B Caucasico M Norte de Africa Latinoamericanas M Asiaticas
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Edad

La edad materna media se situ6 en un 32,75 y una (DT) desviacion tipica
de 5,247. Tal como se aprecia en la Figura 4 las edades de las mujeres incluidas

en el estudio siguen una distribucién normal.

Figura 4. Edad Materna
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Como se aprecia en la Figura 5 el grupo etario méas frecuente fue el de 25
a 35.
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Figura 5. Distribucién grupos de edad
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Paridad

Un 63,1% (201) de la muestra eran nuliparas, mientras que el 36,9% (343)

restantes eran multiparas.

Figura 6. Paridad

36,9%

63,1%

M Nuliparas B Multiparas

Se identificé un 13,7% de mujeres con antecedentes de cesérea anterior.
Las indicaciones de las mismas fueron las que pueden observarse en la Tabla 3.
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Tabla 3. Motivo indicacién ceséarea anterior

Indicacion Cesarea Anterior

Presentacion no cefalica 6 128

SPBF* 8 17

FI* 7 14,9

NPP* 13 | 27,7

DPC* 6 12,8
Gestacion Mdaltiple 1 2

Otras 6 12,8

(*SPBF: Sospecha de pérdida de bienestar fetal; FI: Fracaso induccién; NPP: No

progresion de parto; DPC: Desproporcion pélvico cefélica)

Portadoras de Estreptococo Agalactaie B

El 14,3% (78) de las pacientes incluidas en el estudio eran portadoras del

SGB mientras que el 85,7% (466) restante fueron negativas para el cultivo.

7.1.2 Variables en relacion a la induccién

Amniorrexis Artificial

Al 42,3% (230) de la muestra se le practicé una amniorrexis artificial precoz,
mientras que al 57,7% (314) restante se le practico una amniorrexis artificial tardia.

Figura 7.
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Figura 7. Realizacion de amniorrexis artificial

42,3%

57,7%
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AFP: Amniorrexis artificial precoz; AFT: Amniorrexis artificial tardia)

Maduracion cervical previo al inicio de la induccion

En la Figura 8 se muestra que existe un porcentaje mayor de pacientes a
las que se realizé una maduracion cervical con prostaglandinas, el 75,4% (410),
es decir se les indicé una maduracion cervical mientras que al 24,6% (134) se les

indicé una conduccion oxitocica en el paritorio.

Figura 8. Uso de Prostaglandinas
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Del 75,4% (410) de la muestra que usaron prostaglandinas en el transcurso
de la induccion, las prostaglandinas utilizadas fueron Misoprostol (Mysofar®) y
Dinoprostona (Propess®), cuya distribucion se muestra en la Tabla 4.

Tabla 4. Tipo de prostaglandinas utilizadas

Tipo de prostaglandinas n %
Misoprostol 99 24,1

Dinoprostona 311 759

Con respecto a la administracion de prostaglandinas se tuvo en cuenta el
tiempo de permanencia del farmaco. Se encontrd la mediana del tiempo en 720
min (RIQ 840), lo que significa un tiempo de 12 h, con un minimo de 45 min y un
méximo de 30 h.

Figura 9. Tiempo de aplicacién de prostaglandinas
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Uso de oxitocina

El 81,4% de las pacientes estudiadas requirieron uso de oxitocina
intravenosa para la conduccion del parto. De aquellas que fueron maduradas
mediante la administracion de prostaglandinas el 76,3% (313), precisaron ademas
la perfusion oxitdcica para la conduccion de la induccién, mientras que en el 23,7%
no fue necesario, al iniciar una dinamica eficaz con la administraciéon de

prostaglandinas,

De aquellas que no fueron maduradas previo al ingreso en la unidad de
dilatacion, tan sélo el 3% (4) fue suficiente la realizacion de la amniorrexis artificial

para iniciar la dinamica de parto.

Tabla 5. Uso de oxitocina en relacion a la indicacién de maduracion cervical

Uso de Oxitocina Total

Si No

Si

313 (76,3%) 97 (23,7%) 410

Maduracién Cervical No 130 (97%) 4 (3%) 134

Uso de anestesia epidural

El 92,3%(499) de las mujeres incluidas en el estudio precisaron analgesia

epidural.

De este porcentaje el 64,5%(322) se pusieron la epidural con un Bishop
inferior a 7, mientras que el 35,5%(177) restante lo hicieron con cifras superiores
(Figura 10).
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Figura 10. Administracion de anestesia epidural en relacion a la puntuacién de Bishop
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Circulares de corddn

El 25,4% (138) de los recién nacidos de las mujeres incluidas en el estudio
presentaron algun tipo de circular de corddn, mientras que el 74,6% (406) restante

no tuvieron ninguna alteracion.

Puntuacién de Bishop

Se registrod la puntuacion de Bishop al inicio de la induccién y posterior a la
administracion de prostaglandinas, cuando las pacientes ingresaban en la unidad
de dilatacion.

Con respecto a la puntuacion de Bishop al inicio de la induccion la media
gue presentaron las pacientes fue de 2,99 (DT 1,942) con un rango entre 0y 9.
Con respecto al Bishop una vez ingresaban en la unidad de dilatacion la media fue
de 5,98 (DT 2,104) con un minimo de 0 y un maximo de 13. Los resultados pueden
observarse en las Figuras 11y 12.
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Figura 11y 12. Puntuacion de Bishop al inicio de la induccion y al ingreso en la unidad de dilatacion.

1204 Media = 2 99
Desviacion estandar = 1,942
N =544

100+

50

50

Frecuencia

40

20

2 4 &
BISHOP Inicio Induccion

1204 Media = 5,98
Desviacion estandar = 2 104
N =544

100

80

60

Frecuencia

40

207

5 D 5 10
BISHOP Ingreso Dilatacion

101



7 RESULTADOS

Peso del recién nacido

La media de peso de los recién nacidos de las mujeres incluidas en el
estudio fue de 3513 gramos (DT 374,29). La distribucién de los pesos sigue una

distribucion normal como puede verse en la Figura 13.

Figura 13. Peso Recién Nacido
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7.1.3 Variables en relacion a la finalizacién de la gestacién

Tipo de Parto

El 49,8%(271) de las mujeres sometidas a una induccion finalizaron la
misma con un parto eutocico, el 21,9%(119) con un parto instrumental. La tasa de
cesérea en el grupo estudiado se situ6é en un 28,3%.
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Figura 14. Tipo de Parto
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Las indicaciones de extraccion mediante parto instrumental fueron las registradas

en la Tabla 6.

Tabla 6. Indicacién de Parto Instrumental

Indicacién Parto Instrumental

n %
Alivio de Expulsivo [RjiRGIH0
SPBF* 38 31,9

SPBF: Sospecha de pérdida de bienestar fetal
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La tasa de partos vaginales tras la induccion se situé en un 71,7% (390).
Uno de cada 3 partos que se iniciaron mediante la induccion finalizaron en cesérea
(28,3% n=154).

Las indicaciones de cesarea en el grupo de mujeres incluidas en el estudio

se resumen en la siguiente tabla.

Tabla 7. Indicacién de Cesarea

Indicacion de Cesarea

n %
FI* 54 351
SPBF* 39 25,3
DPC* 39 253
NPP* 22 143

(*FI: Fracaso de induccion; *SPBF: Sospecha de pérdida de bienestar fetal; *DPC: Desproporcion

pélvico cefalica; *NPP: No progresion de parto)

Tiempo de induccidn y estancia en paritorio

La mediana del tiempo de induccion de las participantes en el estudio fue
de 990 min. Rango Intercuartilico(R1Q) 1085,25.
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Figura 15. Estancia en servicio de Paritorio.
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En relacién al tiempo de dilatacion y el expulsivo los valores registrados de
las participantes en el estudio pueden observarse en la Tabla 8.

Tabla 8. Tiempo de Dilatacion y Expulsivo

Tiempos Mediana/Min ~ RIC*

Tiempo de dilatacién 295 352,5
Tiempo de expulsivo 80 129,25

(*RIC: Rango intercuartilico)

Alteraciones Patologicas del RCTG

Con respecto a las alteraciones patolégicas del registro cardiotocogréfico,
el 31,6% (172) de las pacientes incluidas en el estudio si las presentaron. De este
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numero de mujeres, el 37,2%(64) finalizaron su parto en cesarea, siendo la SPBF
la indicacién de la misma, y en el mismo porcentaje finalizaron su parto por via

instrumental por este motivo, como puede verse resumido en la Figura 16.

Figura 16. Alteraciones RCTG en relacién a la finalizacion del parto
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Tiempo de bolsa rota

La mediana del tiempo de bolsa rota fue de 395 min (RIQ 400) situandose
el percentil 25 (P25) en 196,25 y el percentil 75 (P75) en 599,25, con un minimo

de 1 min y un méaximo de 24 horas.
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Figura 17. Tiempo de Bolsa Rota
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Presencia de meconio

El 22,2%(121) de la muestra presentd meconio durante el transcurso de la

induccion en el liquido amnidtico. La densidad del liquido amniético de este

porcentaje de mujeres incluido en la muestra figura en la Tabla 9.

Tabla 9. Presencia de meconio

Densidad n %
Liquido Meconial

+ 37 6,8%
++ 44  10,1%

+++ 28 52%
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Fiebre

El 16,2% (88) de la muestra presento fiebre.

7.1.4 Resultados Perinatales

Puntuacién de Apgar y Ph de corddn

El 92,5% de la muestra obtuvo una puntuacion de Apgar mayor o igual a 7
en el primer minuto de vida. Las puntuaciones de Apgar al minuto y a los 5 minutos
de los recién nacidos de las mujeres incluidas en el estudio pueden consultarse en
la Tabla 10

La media del pH de corddén de los recién nacidos de las mujeres incluidas

en el estudio fue de 7,25 (DT 0,07) con un minimo de 6,94 y un maximo de 7,44.

Tabla 10. Puntuaciones de Apgar al minuto y a los 5 minutos

Puntuacién de Apgar 1 min Puntuacion de Apgar 5 min
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7.2 COMPARABILIDAD ENTRE LOS CENTROS DE ESTUDIO

Una vez realizada la exposicion de las variables en el total de la muestra, se
pretende comparar las mismas entre los centros donde se realizé el estudio, para asi
poder comprobar de este modo si existen diferencias sociodemogréficas entre las
participantes de ambos centros o diferencias de protocolo que puedan influir en los

resultados finales del estudio.

Los tamafios muestrales son similares habiendo una proporcion de mujeres

mayor en el HCSC que en el Hospital de Getafe. (306 vs 238)

7.2.1 Variables sociodemograficas y antecedentes obstétricos

Se observaron diferencias significativas con respecto al origen étnico, edad

materna y presencia de SGB. Los datos se pueden ver en la Tabla 11.
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Tabla 11. Variables sociodemograficas y antecedentes reproductivos

HCSC HUG p

Multipara 108 (35,3%) 93 (39,1%)
Paridad 0,207
Nulipara 198 (64,7%) 145 (60,9%)

22 (7,2%) 25 (10,5%)
Cesarea Parto Previo 0,172
No 284 (92,8%) 213 (89,5%)

Caucésica 199 (65%) 181 (78%)
Norte de Africa 13 (4,2%) 26 (11,2%)

Origen Etnico <0,001
Latinoamericana 84 (27,5%) 19 (8,2%)

Asidtica 10 (3,3%) 6 (2,6%)

<25 20 (6.5%) 29 (12,2%)
Edad 26-35 171 (55,9%) 145 (60,9%) 0,007
>35 115 (37.6%) 64 (26,9%)
Si 35(11,4%) 43 (18,1%)
SGB + 0,029
No 271 (88,6%) 195 (81,9%)
Con respecto al origen étnico, en el grupo del HCSC se objetivd una menor
proporcion de mujeres del norte de Africa (4,2%vs11,2%) mientras que en el caso

del grupo de latinoamericanas la proporcidon era significativamente mayor
(27,5%vs8,2%). Las diferencias pueden observarse en la Figura 18.
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Fiaura 18. Distribucidn oriaen étnico con resnecto al hosnital
90
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En el caso de la edad, en el HCSC se registré una proporcion superior de
mujeres mayores de 35 afos (37,6%vs26,8%) y una proporcion menor de mujeres
menores de 25 afios (6,5%vs12,1%). Siendo el grupo etario mas frecuente en
ambos casos las mujeres de 26 a 35 afios.

Figura 19. Distribucidn de edad con respecto al Hospital.
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Si se tiene en cuenta la edad comparando los dos centros en medias, el
promedio de edad en el HCSC se sitia en 33,3 y en el HUG 32, encontrando
diferencias significativas entre ambos centros (p =0,004).

En relacion a la presencia de SGB en las mujeres incluidas en la muestra
se observaron diferencias significativas entre los dos centros, encontrandose una

menor proporcidén de mujeres positivas para el test en el HCSC (11,4%vs18,1%).

7.2.2 Variables en relacion a la induccidn.

Se encontraron diferencias significativas entre los dos centros en diferentes
variables. Los datos registrados con respecto a las variables relacionadas con el

curso de la induccién en ambos centros pueden verse resumidas en la Tabla 12.
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Tabla 12. Variables en relacién al curso de la induccién

HCSC HUG p
() 0,
Tipo de Precoz 106 (34,6%) 124 (52,1%)
_ _ <0,001
AMNIOITEXIS Tardia 200 (65,4%) 114 (47,9%)
No 18 (5,9%) 116 (48,7%)
Uso de _
_ Misoprostol 87 (28,4%) 12 (5%) <0,001
Prostaglandinas
Dinoprostona 201 (65,7%) 110 (46,3%)
Uso de Si 223 (72,9%) 220 (92,4%)
o <0,001
Sl No 83 (27,1%) 18 (7,6%)
Administracion S 289 (94,4%) 213 (89,5%)
Anestesia 0,032
Epidural No 17 (5,6%) 25 (10,5%)
Circulares de Si 59 (19,3%) 79 (33,2%)
» <0,001
Sl No 247 (80,7%) 159 (66,8%)

Se observé una proporcion mayor de mujeres que se les realizaba una
amniorrexis artificial tardia en el HCSC con respecto al Hospital de Getafe
(65,4%vs47,9%).

Este resultado se ve relacionado con la administracion de prostaglandinas.
En el caso de uso de prostaglandinas, existe un mayor uso de las mismas en el
HCSC, en el cual tan so6lo al 5,9% de la muestra no se les ha administrado con
respecto al 48,7% del Hospital de Getafe. Con respecto al tipo de prostaglandinas

utilizadas, se registr6 un mayor uso de prostaglandinas de Dinoprostona en el
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HCSC con respecto al Hospital de Getafe (65,7%vs46,3%). El resto de variables
no reflejan diferencias de protocolo ya que son intrinsecas a las caracteristicas de
la mujer y recién nacido participantes en el estudio.

Con respecto a las variables cuantitativas en relacion a la induccion del

parto pueden verse reflejados los resultados en la Tabla 13.

Se observaron diferencias significativas en la puntuacién de Bishop al inicio
de la induccion, en el tiempo de aplicacion de las prostaglandinas y en el tiempo

de bolsa rota.
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Tablal3. Variables cuantitativas en relacién a la induccion.

n Media DT n Media DT
Bishop inicio
_ 306 2,35 1,834 238 3,81 1,834
Induccién
Bishop al ingreso
308 6,09 2,276 238 5,84 1,855

Dilatacion

Bishop Epidural 289 6,71 1,992 210 6,96 1,831

Peso Recién Nacido [elis] 3486,25 374,70 238 3548,05 371,65

Estadistica T Student

Intervalo de
: p
0,
Diferencia de Medias Confianza al 95%
Inferior Superior
Bishop Inicio
> -1,454 1,760 1,147 <0.001
Induccién
Bishop al ingreso en
_ _ 0,251 0,106 0,608 0,157
U. Dilatacion
Bishop
Administracion -0,244 -0,587 0,099 0,162

Epidural

Peso Recién Nacido -61,79 -125,18 1,593 0,056
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La media de la puntuacion de Bishop de las mujeres que eran inducidas en

el HCSC era significativamente menor que en el HUG (2,35 vs3,81).

Tabla 14. Tiempo de aplicacién de prostaglandinas (minutos)

Variable HCSC HUG Significacion

Tiempo de Aplicacion de  RACEUCNENIORREL YRS p*

Prostaglandinas 720 925 900 780 0,039
*Test estadistico utilizado Prueba de Mann Whitney

Las mujeres del HCSC registraron cifras de medianas inferiores con
respecto al tiempo de prostaglandinas que las mujeres del HUG (720vs900). En
aquellas mujeres del HUG en las que se indicaba maduracién cervical en el
periodo de latencia, era necesario un mayor tiempo de administracion de la

medicacion.

7.2.3 Variables en relacion a la finalizacion de la gestacion

Las variables en relacién a la finalizacion de la gestacion o resultado del
estudio en relacion a los distintos centros donde se realiz6 el mismo pueden verse

resumidas en la Tabla 15.
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Tabla 15. Variables en relacion a la finalizacion de la gestacion y centro de estudio.

Vaginal
Tipo de Parto
Cesarea
Fl
SPBF
Indicacion
. DPC
Cesarea
NPP
Alteraciones Si
Patoldgicas
RCTG* No
Si
Meconio
No
Si
Fiebre Materna
No

HCSC

213 (69,6%)

93 (30,4%)
37 (39,8%)
20 (21,4%)

26 (28%)
10 (10,8%)

92 (30,1%)

214 (69,9%)
39 (12,7%)

267 (87.3%)
41 (13,4%)

265 (86.6%)

*RCTG: Registro cardiotocogréafico

HUG

177 (74,4%)

61 (25,6%)
17 (27,9%)
19 (31,1%)
13 (21,3%)
12 (19,7%)
80 (33,6%)

158 (66,4%)
82 (34,5%)

156 (65,5%)
47 (19,7%)

191 (80,3%)

0,221

0,136

0,215

<0,001

0,031

En el caso de la fiebre materna se encuentra una proporcién de mujeres
menor con fiebre en el HCSC con respecto al otro centro (13,4%vs19,7%).

También es significativo que la aparicion de meconio es inferior en el HCSC

(12,7%VS34,5%).
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No se registraron diferencias significativas en el resto de variables
analizadas con respecto a la finalizacion del parto en el resto de las variables
reflejadas en la Tabla 15.

Con respecto a las variables cuantitativas pueden observarse en la Tabla 16.

Tabla 16. Variables cuantitativas en relacion a la finalizacion de la gestacion y centro de estudio
en minutos.

_ Mediana RIQ Mediana RIQ
1010 1162,50 936 1031,25 0,037
312,50 395,75 270 290 0,266
81 115,75 77.50 150 0,052
326,50 376,25 488 420 <0,001

*Prueba de Mann-Whitney

Se encontraron diferencias significativas con respecto al tiempo de
induccion. Las mujeres del HCSC presentaron unas cifras significativamente
inferiores al HUG (1010vs1031,25 min).

Con respecto al tiempo de bolsa rota, en el grupo de mujeres del HCSC

registro medianas menores de tiempo en minutos que el HUG (326,50vs488).
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7.2.4 Resultados perinatales

Las variables que reflejan los resultados perinatales en ambos centros de
estudio pueden verse reflejadas en la Tabla 17.

Tabla 17. Resultados perinatales en relacion al centro de estudio.

HCSC HUG p
<7,20 59 (19,7%) 49 (21,6%)
7,21-7,25 56 (18,7%) 41 (18,1%) 0,871

pH Fetal

>725 184 (61,6%) 137 (60,3%)

<o0=3 2 (0,7%) 4 (1,7%)
Apgar 1 min 4-6 9 (2,9%) 26 (10,9%) <0.001
>6 295 (96,4%) 208 (87,4%)
4-6 1 (0,3%) 5 (2,1%)
Apgar 5 min 0,091
>6 305 (99,7%) 233 (97,9%)

Se encontraron diferencias significativas con respecto al resultado de la
puntuacion de Apgar de los recién nacidos al minuto. La proporcion de recién nacidos
del HCSC con puntuaciones inferiores a 6 era menor significativamente que en el

HUG, sin embargo, la diferencia se eliminaba en las puntuaciones a los 5 minutos.
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7.3 COMPARACION DE LAS CARACTERISTICAS GENERALES EN FUNCION DE

TIPO DE AMNIORREXIS

En el grupo de estudio se incluyeron 544 pacientes, todas ellas GCP, que

cumplian los criterios de inclusion.

7.3.1 Variables sociodemograficas y antecedentes obstétricos

Los datos del analisis univariante con respecto a la relacion de las variables
sociodemogréficas en relacion a la practica de la AFP y la AFT pueden verse
resumidos en la Tabla 18.
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Tabla 18. Variables sociodemogréficas y antecedentes reproductivos en relacion a la amniorrexis

artificial

Tipo de Amniorrexis

<35
Edad >35

Multipara
Paridad

Primipara
Cesarea S
Anterior No

Caucasica

Norte de Africa

Origen

. Latinoamericana
Etnico

Asia

Si
SGB +
No

AFP (Grupo
Control) N=230

n %
124 (53,9%)
106 (46,1%)
75 (37,3%)
156 (45,3%)
23 (48,9%)
208 (41,8%)
164 (43%)
16 (41%)
39 (37,9%)
8 (50%)
33 (42,3%)

198 (42,4%)

AFT (Grupo
expuesto) N=314

n %
200 (63,7%)
114 (36,3%)
26 (62,7%)
188 (54,7%)
24 (51,1%)
290 (58,2%)
217 (57%)
23 (59%)
64 (62,1%)
8 (50%)
45 (57,7%)

269 (57,6%)

0,014

0,041

0,212

0,733

0,545

En el estudio de la relacion de las variables sociodemograficas vy

antecedentes reproductivos en relacion con la AFT o AFP se observd que las

mujeres con mayor edad presentan una tasa menor de AFT (46,1%Vvs36,3%).

También resulto significativo la paridad, observandose una proporcion mayor de

121



7 RESULTADQS

mujeres multiparas que se les realiz6 la AFT. No se encontré relacion

estadisticamente significativa entre el resto de variables.

7.3.2 Variables en relacion al transcurso de la induccion

Con respecto al estudio de las variables cualitativas que influyen en el
transcurso de la induccién y relacion con la practica tardia o precoz de la

amniorrexis artificial se pueden observar los datos resumidos en la Tabla 19.
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Tabla 19. Variables cualitativas en relacién con el transcurso de la induccion y la

practica de la amniorrexis artificial

AFP(Grupo AFT (Grupo
Control) Expuesto)

Variables

No

Uso de :
_ Misoprostol 29 12,6 70 22,3 0,012
Prostaglandinas

Dinoprostona 137 59,6 174 55,4

Si 218 94,8 225 71,7
Empleo de Oxitocina <0,001
No 12 5,2 89 28,3
Uso Anestesia Si 213 92,6 289 92
0,470
Epidural
No 17 7,4 25 8
HCSC 106 34,6 200 65,4
Hospital <0,001
HUG 124 52,1 114 47,9

En el estudio de la relacién de las variables que influyen en el transcurso
de la induccién con la practica de la AF se observé que las diferencias mas
importantes se encontraron en el uso de prostaglandinas, el uso de oxitocina, la

aparicion de fiebre materna y el hospital donde se realiz6 el estudio.

Se observé que en el grupo en el que a las mujeres se les realizdé una AFT
se utilizaron prostaglandinas tipo Misoprostol en mayor proporcién
(22,3%vs12,6%). En este grupo se emple6 oxitocina para la conduccion de la
induccion en menor proporcion (71,7%VS94,8%).
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Con respecto al hospital dénde se realizé el estudio se observo que en el
HCSC tenian una tasa superior de AFT que el HUG (65,4%Vs47,9%).

Los datos analizados con respecto a la relacion que existe entre las
variables cuantitativas con respecto al transcurso de la induccion y la realizaciéon

de la amniorrexis artificial pueden verse resumidos en la Tabla 20.

Tabla 20. Variables cuantitativas en relacion con el transcurso de la induccion y la practica de la

amniorrexis artificial.

AFP AFT

Media Media DT

DT

Bishop Inicio Induccion 230 2,75 1,854 314 3,16 1,989

Bishop al ingreso en
_ _ > 230 4,68 1,705 314 6,93 1,854
unidad de Dilatacion

Peso Recién Nacido (g) 230 3539,76 3754 314 34939 372,87
Estadistica T Student

Intervalo de Confianza al

Diferencia de

95% D
Medias
Inferior Superior
Bishop Inicio Induccion -0,410 -0,740 -0,081 0,015
Bishop ingreso en U.
_ _ -2,251 -2,555 -1,946 <0,001
Dilatacion
Peso Recién Nacido (g) 45,86 -17,885 109,621 0,158
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Tabla 21. Tiempo de aplicacion de prostaglandinas

Variable AFP AFT Significacion

Tiempo de Aplicacion de
1242,50 720 600 568,75 <0.001

Prostaglandinas (min)

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en todas las
variables analizadas excepto en el peso del recién nacido. Las puntuaciones de
Bishop tanto al inicio de la induccion como al ingreso en la unidad de dilatacion

fueron significativamente superiores en las mujeres que se les realizdé una AFT.

Al contrario, en el caso del tiempo de aplicacion de las prostaglandinas, las
mujeres del grupo expuesto obtuvieron cifras inferiores que aquellas que se les

realiz6 una AFP.

7.4 EFECTO DE LA AMNIORREXIS SOBRE LAS VARIABLES DE RESULTADO

PRINCIPALES Y SECUNDARIAS

7.4.1 Tipo de Parto

De los 544 partos estudiados, en relacion a la practica de la AFT, se
observo que hubo una mayor tasa de AFT en el grupo de partos vaginales frente
a las cesareas (85,7%vs14,3%). Ajustado por factores de confusién, encontramos
gue los partos a los que se les realiz6 una AFT presentaron un RR de 0,413, la

cual se present6 como factor protector para la finalizacion del parto en cesarea.
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Tabla 22. Tipo de parto en relacion a la realizacién de la AF.

AFP (Grupo AFT (Grupo Andlisis

: Analisis Multivariante
Tipo de Control) Expuesto) Univariante

Parto

n % n % p RR (IC 95%) Ajt p

<0,001 <0,001
109 47,4 45 14,3 (0,270-0,608)

aSe ajustd por Ceséarea Anterior, Paridad, uso de Prostaglandinas, uso de Oxitocina, Bishop al

inicio de la induccidn y al ingreso en la unidad de dilatacién, y hospital

Figura 20. Tipo de parto en relacion a la realizacion de la AF.
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7.4.2 Tiempos de estancia en paritorio e induccidn, y bolsa rota.

Se analizaron si existian diferencias significativas con respecto al tiempo
de estancia en paritorio, estratificando por tiempo de dilatacion y expulsivo, y el
tiempo total de induccién y la practica de a AF. Asi como el tiempo de bolsa rota.

Los datos observados pueden verse resumidos en la Tabla 23 y figura 21.

Tabla 23. Tiempos de induccién, dilatacion, expulsivo y bolsa rota en relaciéon a la practica de la
AF

AFP AFT
_ n Mediana RIQ n Mediana RIQ p*
Tiempo de
. . . 1422,50 1316 870 786,50 <0,001
induccién (min)
Tiempo de
_ - _ 390 378,75 240 279 <0,001
dilatacion (min)
230 314
Tiempo de
. _ 80 141 80 121 0,234
expulsivo (min)
Tiempo de bolsa
550 392,50 313,50 341,25 <0,001

rota (min)

*Prueba de Mann-Whitney
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Figura 21. Tiempos medios de estancia en paritorio e induccién.
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Se observaron diferencias significativas tanto en el tiempo de induccion
como en el tiempo de dilatacion. Las mujeres que se les realizaba la AFT
obtuvieron cifras inferiores a las que se les practico una AFP, no obteniendo mayor
velocidad por el hecho de utilizar la amniorrexis artificial como mecanismo de

induccion.

Se calcul6 el RR para las variables mencionadas ajustando por factores de
confusion, utilizdndose los datos de la mediana de los tiempos ya que no se
ajustaban a una distribucion normal y teniendo como referencias los tiempos

mencionados en los protocolos de actuacion de la induccion de trabajo de parto.
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Tabla 24. Tiempos de estancia en paritorio e induccién en relacién a la AF.

AFP AFT -
INEISS

(Grupo (Grupo Analisis Multivariante

Univariante

Tiempos Control)  Expuesto)

RR (IC
n % n % p p
95%)AJT
Tiempo de <24 86 37,4 188 59,9 0,734
0 <0,001 0,012
LCCECEUNWI ~24 | 144 (62,6 126 | 40,1 (0,534-0,942)
Dilatacion <0,001 0,253
i) >270 136 61,8 136 43,5 (0,713-1,707)
UGB <g5 69 504 145 51,6 1.126
Expulsivo 0,447 0,333
(min) >85 68 496 136 48,4 (0,870-1,368)

aSe ajustd por Ceséarea Anterior, Paridad, Uso de Prostaglandinas, Uso de Oxitocina, Bishop al

inicio de la induccidn y al ingreso en la unidad de dilatacion, y hospital

Las mujeres a las que se les realizdé una AFT presentaron, en relacion al
tiempo de induccién, un RR 0,734(0,534 — 0,942) para que el tiempo fuera inferior
a 24 horas. Con respecto al tiempo de dilatacion, se observé que las mujeres del
grupo de exposicion presentaron un RR 0,896 (0,713 — 1,707), resultado
significativo para el andlisis univariante, aunque no siendo asi ajustando por

factores de confusion.

7.4.3 Alteraciones del RCTG

Enrelacion a la aparicion de alteraciones del RCTG con respecto a la practica
de la amniorrexis artificial, se observo que en el grupo de mujeres que se practicéd

129



7 RESULTADOS

una AFT huno una tasa menor de alteraciones del RCTG (27,4%vs37,4%).
Ajustado por factores de confusion encontramos que la AFT se presenta como
factor protector para la aparicién de alteraciones patoldgicas del RCTG con un RR
0,818 (0,588 — 1,092), (Tabla 25).

Tabla 25. Alteraciones del RCTG en relacién a la practica de la AF

AFP -
AFT (Grupo Andlisis

Alteraciones (Grupo Andlisis Multivariante

Expuesto) Univariante
del RCTG Control)

RR (IC 95%) Ajt

0,009 <0,001
144 62,6 226 72,6 (0,588-1,092)

aSe ajustd por Cesérea Anterior, Paridad, Uso de Prostaglandinas, Uso de Oxitocina,

Bishop al inicio de la induccion y al ingreso en la unidad de dilatacion, y hospital.

7.4.4 Presencia de Meconio

En relacion a la presencia de meconio, no se encontraron diferencias

significativas entre ambos grupos.

Tabla 26. Presencia de Meconio en relacion a la practica de la AF

AFP AFT
Meconio [y % n % p

Si 57 248 64 204

0,133
173 752 250 79,6
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7.4.5 Resultados Perinatales

Se observaron diferencias significativas en relacién a los resultados del
andlisis del pH de corddn, en el analisis univariante de las variables. Sin embargé

no resulté asi ajustando por factores de confusion.

Tabla 27. Resultados perinatales en relacion a la AF.

Resultados AFP(Grupo AFT(Grupo Analisis

Perinatales Control) Expuesto) Univariante

Andlisis Multivariante

RR(IC

n n
i 95%)AJT >
<7.20 45 204 63 207
AN 2 20-7.25 30 5 | G | 2 1,165 0261
0039 (0,873-
>7.25 146 66,1 75 574 -
<0=6 23 10 18 57 0,747
0063  (n3s9. 0,420
>6 207 90 296 94,3 1.450)
<0=6 3 g | & | o
0,701 - -
>6 227 987 311 99

*Se ajustd por Cesarea Anterior, Paridad, Uso de Prostaglandinas, Uso de Oxitocina,

Bishop al inicio de la induccion y al ingreso en la unidad de dilatacién, y hospital.
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7.4.6 Fiebre Materna

En relacion a la aparicion de fiebre, las mujeres del grupo expuesto
presentaron una menor tasa de fiebre (12,7%vs20,9%), es decir se encontré una
relacién estadisticamente significativa entre la rotura tardia de las membranas
amnibticas y la aparicién de fiebre. En el analisis multivariante ajustado por

factores de confusion, la variable no resulté significativa (p=0,580).

Tabla 28. Presencia de fiebre en relacién a la practica de la AF

AFP AFT

Fiebre Materna [ % n % p

Si 48 20,9 40 12,7

0,008
182 79,1 274 87,3

7.5 FACTORES PRONOSTICO RELACIONADOS CON LA FINALIZACION DEL

PARTO EN CESAREA.

Para este andlisis se utilizé el total de la muestra (544). Todas las variables
utilizadas correspondian al periodo de latencia, previo al ingreso en la unidad de
dilatacion, posterior a la administracion o no de prostaglandinas para la maduracion

cervical segun indicacion médica.

El 71,7% de la muestra finaliz6 en un parto vaginal, mientras que el 28,3%

restante lo hicieron mediante cesarea.
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A continuacién, se presentan las variables que fueron significativas para este
andlisis y configuraron el modelo predictivo, para valorar el peso de cada variable en

el éxito o no de la finalizacion de la gestacion.

7.5.1 Edad Materna

Al comparar las edades de las mujeres incluidas en el estudio se puede
observar como la edad de las mujeres cuyo parto finaliza en cesarea es
significativamente mayor que en el caso de que finalicen en parto vaginal. Figura
22 y Tabla 29

Figura 22. Edad Materna en relacién a la AF
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Tabla 29. Edad materna en relacion al tipo de parto

Tipo de parto n  Edad Materna Media (afios) DT

Vaginal 390 32,4 5,377

Cesarea 154 33,64 4,806

Estadistica T Student

Intervalo de Confianza al

Diferencia de 95% Significacion
Medias estadistica
Inferior Superior
Edad
-1,234 -2,210 -0,257 0,013

Materna

Se estratificé la edad en dos grupos teniendo como punto de corte la edad
de 35 afios, observandose de la misma manera que la proporcion de ceséreas es

mayor en las mujeres de mayor edad. Tabla 30.

Tabla 30. Edad materna estratificada en relacion al tipo de parto

Edad Materna  Vaginal Cesarea

el Nl | 75,9%(246) 78 (24,1%)

<0,001

7.5.2 Antecedentes Reproductivos

En relacion a los antecedentes reproductivos de las gestantes en relacion
al éxito de la finalizacion del parto, se encontraron diferencias estadisticamente
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significativas tanto en el antecedente del parto previo o paridad como en el de

cesarea anterior.

Teniendo en cuenta tan solo la paridad, estratificando en nuliparas y
multiparas, se puede observar que el grupo de las nuliparas presentaron una tasa
mayor de cesareas (35,6%vsl15,9%) encontrandose diferencias significativas
(p<0,001).

Figura 23. Paridad en relacién al tipo de parto
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Vaginal Cesarea

B Nuliparas B Multiparas

Dentro del grupo de multiparas, se estratifico en aquellas que habian tenido
un parto anterior finalizado por cesarea o no. El grupo de gestantes que finalizaron
en cesarea tenian, con mayor frecuencia, antecedentes de cesarea previa
respecto al grupo que finaliz6 en parto vaginal. Encontrando diferencias
significativas en todas las comparaciones. Los resultados pueden verse resumidos
en la Tabla 31.
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Tabla 31. Antecedentes de cesarea previa en relacién al tipo de parto

Vaginal Cesérea p

Nuliparas 221 (56,7%) 122(79,2%)
WV ETEER\ NI 137 (35,1%) 17 (11%) |<0,001

Cesarea Anterior 32 (8,2%) 15 (9,8%)

7.5.3 Condiciones cervicales en relacidon al éxito de la induccion

Se determind la puntuacion de Bishop al inicio de la induccién previo a la

administracion de prostaglandinas o no segun indicacion médica.

Se observa que las gestantes que finalizaron el parto por via vaginal
obtuvieron puntuaciones superiores de Bishop que aquellas que finalizaron el

parto por ceséarea.

Tabla 32. Puntuacion de Bishop al ingreso en relacion al tipo de parto

Tipode Parto n Media Desviacion Tipica

Bishop

inicio de la Vaginal 390 3,26 1,957

- ¥ <0,001
induccion Cesérea 154 231 1,732

Se determiné también la puntuacion obtenida al ingreso en la unidad de
dilatacion, tras la maduracién cervical previa 0 no con prostaglandinas segun
indicacion médica. Como en el caso anterior las gestantes que finalizaban el parto

por via vaginal obtuvieron puntuaciones superiores.
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Tabla 33. Puntuacion de Bishop al ingreso en unidad de dilatacién en relacion al tipo de parto

Bishop Tipode Parto n Media Desviacion Tipica

ingreso Vaginal 390 6,39 1,947

p>0,001
en dilatacion Ceséarea 154 4,94 2,129

7.5.4 Maduracién cervical con prostaglandinas

Se analiz6 si el grupo de gestantes que se les indic6 maduracion cervical
con prostaglandinas tuvieron mayor tasa de cesareas que aquellas que no se les
administré dicha medicacion. El grupo de gestantes que se les indicd maduracion
con prostaglandinas tuvo una tasa superior de parto vaginal que aquellas en las
que se indico la administracion de oxitocina o amniorrexis artificial para iniciar una
dinamica eficaz de parto (70,8%vs29,2%). Los datos obtenidos pueden verse
resumidos en la Tabla 34.

Tabla 34. Uso de prostaglandinas en relacién al éxito de la induccion Si/No

Vaginal Cesérea

Si 276 (70,8%) 134 (87%)
Uso de Prostaglandinas <0,001
No 114 (29,2% 20 (13%)

En relaciéon a la administracién de prostaglandinas o no y el tipo de
prostaglandinas utilizadas, se resolvié que la tasa de éxito de parto vaginal fue
superior en aquellas mujeres que se administré la prostaglandina tipo
Dinoprostona, (52,3%vs 18,5%vs29,2%)
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Tabla 35. Uso de prostaglandinas en relacion al éxito de la induccion y la finalizacion del parto

Vaginal Cesérea p

No 114 (29,2%) 20 (13%)
Uso de prostaglandinas Misoprostol 72 (18,5%) 27 (17,5%) <0,001

Dinoprostona 204 (52,3%) 107 (69,5%)

Con respecto al tiempo de aplicacion de prostaglandinas, la media de
tiempo fue significativamente inferior en aquellas mujeres que finalizaron con éxito

la induccion con un parto vaginal.

Tabla 36. Tiempo de aplicacion de prostaglandinas en relacién al tipo de parto

Desviacion

Tiempo de

Tipica

aplicacion de

Vaginal 276 751,17

prostaglandinas p>0,001

(min) Ceséarea 134 1023,37 426,32

Se distribuy6 el tiempo de aplicacién de prostaglandinas en aquellas
mujeres que se mantuvo la medicacion un tiempo superior o inferior a 720 min

(mayor o menor a 12 horas). Los datos pueden verse resumidos en la Tabla 37.
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Tabla 37. Tiempo de administracién de prostaglandinas superior o inferior a 12 horas en
relacion al tipo de parto

<12 h >12 h p

Vaginal 143 (79,4%) 133 (58,3%)

Tiempo de administracion
<0,001

de prostaglandinas (horas) [FCYSEFERREFY: (20,6%) 96 (41,7%)

7.5.5 Hospital

Ateniéndonos a la distribucion de las gestantes por el hospital donde se
realizé el estudio la tasa de éxito de finalizacion de la induccion en parto vaginal
fue ligeramente superior en el HUG (74,4%vs69,6%) no encontrandose diferencias
significativas. No obstante, se tuvo en cuenta este parametro para el calculo de la

estimacion del modelo predictivo.

7.5.6 Modelo predictivo

Las variables analizadas en el andlisis univariante previo son las
candidatas a formar parte en el modelo predictivo, por su valor significativo <0,05.
Las variables son la edad >35, nuliparidad, multiparidad con antecedentes de
cesarea previa, las puntuaciones de Bishop tanto al inicio de la induccién como al
ingreso en la unidad de dilatacion, el uso de prostaglandinas y el tiempo de
aplicacion de las mismas, teniendo en cuenta el tiempo inferior o superior a 12

horas. El modelo de prediccion de riesgo se puede observar en la Tabla 38.
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Tabla 38. Modelo de prediccion de riesgo de cesarea con analisis multivariante.

Predictor* Resultado del parto

- Odds
Coeficiente B : Cl 95% p
Ratio

Edad <35 anos 1
Edad >35 arios 0,448 1,565 1,024 — 2,394 0,039

Multipara No ceséarea

previa

1,203 3,330 1,843-6,014 <0,001
1,079 2,942 1,254-6,903 0,013

-0,315 0,730 0,656-0,811 <0,001
1

Aplicacion de
0,441 1,555 0,779-3,102 0,210
Prostaglandinas<720 min

Aplicacion de
_ 1,003 2,726  1,456-5,069 0,002
Prostaglandinas 2720 min

*modelo ajustado por grupo de estudio

El AUC del modelo fue de 0,765 {IC 95%: (0,721-0,810)}.
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Fiaura 24. Curva Cor Modelo Predictivo.
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8 DISCUSION

8.1 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LA MUESTRA

Se estima que el embarazo prolongado es aquel que se extiende mas alla de las
42 semanas, Tiene una incidencia que varia entre el 4 y 14% de las gestaciones
(41,42,44,49,139-141). En este estudio, existe una incidencia similar a los datos
publicados, aunque pueden influir diferentes factores, la naturaleza de la poblacion
estudiada y los criterios de seleccion de los pacientes, para que se vean modificados los
resultados finales con respecto a la incidencia de GCP.

En relacion a la etnia de origen de las participantes en este trabajo, no nos es
posible comparar nuestros resultados, ya que dependiendo del pais donde se realice el
estudio, puede verse modificada la proporcién de unas mujeres procedentes de una etnia

u otra.

La media de la edad materna de la muestra seleccionada es representativa de la
poblacidn, ya que obtiene cifras similares a las de la Comunidad de Madrid. Segun datos
del INE (Instituto Nacional de Estadistica), en el afio 2016 la edad media de la maternidad
se situaba en 32 afios en Espafia, y 32,6 en la Comunidad de Madrid (142). La edad
media de las participantes en los estudios consultados se situaba desde los 23 hasta los
33 afios. Los trabajos con mujeres de menos edad incluian mayor nimero de nuliparas o
s6lo nuliparas, ademas de realizarse en paises donde la edad media de maternidad es
inferior a la de nuestro pais (129,143-145), y en ese sentido radica la diferencia de edad.
En contra, los articulos con mujeres con edades similares a las de este trabajo, incluian
multiparas y nuliparas y eran realizados en paises con circunstancias similares al nuestro,
donde se retrasa la edad de la maternidad (35,123,125,128,146-148).

Con respecto a la paridad, nuestros resultados son comparables a aquellas

investigaciones que incluian primiparas y multiparas en sus muestras, y las caracteristicas
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del estudio eran similares al nuestro (125,143,146). Existe un volumen importante de
trabajos que tan solo incluian nuliparas o multiparas, o que la proporcién era la misma ya

gue la muestra era aleatorizada para su andlisis.

8.2 COMPARABILIDAD ENTRE LOS HOSPITALES. INFLUENCIA DE LAS

DIFERENCIAS DE PROTOCOLO EN EL EXITO DE LA INDUCCION

A pesar de existir unas lineas de actuacion definidas para la atencién al parto en
aguellas mujeres que son sometidas a una induccién, pueden existir diferencias en
algunas de las pautas a seguir. En la actualidad surgen diferentes métodos de induccién
y se pueden aplicar diferentes técnicas. La evidencia cientifica avala todas ellas, y estan
surgiendo diversos estudios que apoyan con mayor peso a unos métodos que a otros en
relacion al éxito de la induccion. En este caso los servicios de obstetricia de hospitales
donde se realiza el estudio son similares, atendiendo similares niumeros de partos y
complejidad de los casos clinicos. Existen diferencias en las caracteristicas basales de
la poblacion y en el método de induccion a elegir que pueden madificar o no los resultados
finales de la inducciébn en ambos grupos. Se va a proceder a discutir los resultados
obtenidos y ver si han influido o no en el objetivo final, viendo asi si los métodos repercuten

0 no en el éxito de la induccion.

8.2.1 Variables sociodemograficas y antecedentes obstétricos

En el estudio presente, la edad media de las participantes se situé en 32,7
afos. Esta cifra es superior a la encontrada en los estudios de Teo E. and Kumar
S.(149), Crespo E. et al (48) y Son et al (93). Resulta l6gico ya que existe una
tendencia en nuestro pais en la actualidad a retrasar la maternidad (142). Laedad
media del HCSC fue significativamente superior (33,3vs32 afios; p=0,004),

Ademas la proporcion de mujeres mayores de 35 afios también era superior en el
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HCSC (37,6%VS26,9%). Esto podria dar explicacion a la mayor tasa de cesareas
que existe en este centro con respecto al HUG en este estudio. Diversas
publicaciones han analizado el impacto que tiene la mayor edad en la finalizacion
del parto de forma distocica. Schimmel et al (150)encontraron que las mujeres de
mayor edad presentaban un mayor riesgo de la finalizacion del parto en ceséarea.
En las misma direccion concluyeron sus estudios Herstad et al (151) y Baghurst et
al (152).

La nacionalidad de la poblacion mayoritaria en ambos grupos fue
caucasica. No existen estudios que demuestren la influencia de la raza tanto en la
GCP como en las inducciones y la finalizacion del parto. En la mayoria de los
trabajos realizados se distribuye la nacionalidad de la muestra de manera no
aleatoria, siendo representativa los grupos étnicos del pais donde se realiza el

estudio.

Para el andlisis de los antecedentes obstétricos de la poblacion de estudio
se dicotomiz6 en primiparas y multiparas, no encontrando diferencias significativas
al respecto. Tampoco se hallaron diferencias entre los grupos con respecto al
antecedente de cesarea previa, encontrando resultados similares en ambos

grupos.

Sin embargo, si se encontraron diferencias en la proporcién de casos de
gestantes con SGB positivo, no existiendo estudios que discutan este punto. Los
métodos de deteccion utilizados en ambos centros son los mismos, y el protocolo
para recoger la muestra idéntico. Lo que no explica las diferencias entre ambos
resultados. Uno de los factores de riesgo estudiado acerca de la colonizacién del
SGB en el embarazo, es el antecedente de la presencia del mismo en gestaciones
anteriores (153,154).Por otro lado, esta descrito que la obesidad materna, funciona
como factor de riesgo para la colonizacién prenatal de esta bacteria (155). En

nuestro estudio estos datos no han sido analizados.
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8.2.2 Variables en relacion al transcurso de la induccion

En relacion al transcurso de la induccién se encontraron diferencias
significativas en diversas variables las cuales, si reflejan las diferencias de

protocolo que existen entre los dos centros.

El protocolo a seguir con las pacientes en los dos centros es diferente en
algunas de sus partes. En el HCSC, las pacientes ingresan en la unidad de
expectantes para la administracion de prostaglandinas. Tras una monitorizacion
fetal, para valorar el bienestar fetal, las gestantes pasan a ser ingresadas en la
unidad de hospitalizacién de alto riesgo. En este lugar son monitorizadas en
ventanas segun indicacion médica y son exploradas a criterio del profesional que
se encuentre a cargo de la unidad o por demanda de la paciente por referir
dinamica uterina percibida como regular y dolorosa por la misma. Sin embargo, en
el HUG las pacientes permanecen durante todo el tiempo en el servicio de
dilatacion, se las considera pacientes en fase latente de parto. No obstante, son
sometidas a una vigilancia mas estrecha debido a las caracteristicas que presenta

este servicio.

En el periodo inicial de la induccién, en la fase latente, se han hallado
diferencias con respecto a la puntuacion de Bishop al inicio de la induccién, uso

de prostaglandinas y tiempo de aplicacion de las mismas.

En relacion a la puntuacion de Bishop al inicio de la induccion, las
puntaciones obtenidas en el HCSC son significativamente inferiores (2,35vs3,81;
p<0.001). Estos resultados tienen concordancia con una mayor tasa de cesareas
obtenida en el grupo HCSC. Una puntacién de Bishop superior al inicio de la
induccién se relaciona con un mayor éxito de la misma, con la finalizacién del parto
en vaginal (133,156-158). Sin embargo existen autores que afirman que este test
no es util, ya que no es capaz de predecir con éxito la finalizacion de la induccion
en mujeres multiparas, reservandose su eficacia tan sOlo para las mujeres
nuliparas (25,159). Con respecto a los resultados hallados en nuestra muestra,

no se ha evidenciado motivo que justifique unas condiciones basales superiores
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en un grupo con respecto al otro. Se pueden realizar especulaciones acerca de la
menor edad de las gestantes del HUG que justifique unas condiciones basales
cervicales superiores, pero no se han encontrado estudios que avalen estos

resultados con certeza.

Con respecto al uso de las prostaglandinas se hallaron diferencias
significativas entre los dos centros. En el HCSC la proporcion de mujeres que no
eran sometidas a la maduracién cervical con prostaglandinas era inferior al HUG
(5,9%vs48,7%). Este dato estd en relacibn con las puntuaciones de Bishop
superiores al inicio de la induccién de los sujetos de estudio del HUG. La mayoria
de las sociedades cientificas nacionales e internacionales aconsejan la
administracibn de prostaglandinas para la maduracion cervical en aquellas
mujeres que tengan puntuaciones de Bishop bajas(9,18,23). De manera ldgica, el
uso de oxitocina era superior en el HUG que en el HCSC. Con menores
indicaciones de maduracion cervical, se hace imprescindible un mayor uso de la
perfusién de oxitocina para desencadenar una dinamica eficaz para el inicio del

parto, como método de induccién (9,23)

En relacion al tipo de prostaglandinas utilizadas, el HCSC utilizo
Misoprostol en mayor proporcion que el grupo de HUG. Existen estudios en la
actualidad que demuestran que el uso del Misoprostol es mas eficaz para el éxito
de la induccién. Sin embargo, recuerdan que existen mayor numero de
alteraciones del bienestar fetal y taquisistolias uterinas con respecto al uso de la
Dinoprostona, por lo que puede hacer que se aumente la tasa de cesareas por
dicho motivo(31,160,161). Rouzi et al. encuentra mayores ventajas en el uso del
Misoprostol frente a la Dinoprostona (162). Ozkan et al. afirman, sin embargo que
no existen diferencias entre ambos métodos, y no encuentran efectos adversos en
la administracion de prostaglandinas como se han evidenciado en otros
estudios(163).

En el tiempo de aplicacion de prostaglandinas, se hallaron cifras superiores

en el grupo de HUG, en relacién con un menor uso del Misoprostol. Los autores
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reportan tiempos inferiores en alcanzar el parto vaginal en el caso de la

administracion de Misoprostol que en el caso de la Dinoprostona (160,164).

Otra de las variables en las que se encuentran diferencias entre los dos
centros es el momento de la realizacion de la AF. EI HCSC retrasa el momento de
la practica con respecto al HUG. En relacion a este dato, analizando datos
anteriores, se hace necesario la mayor precocidad de esta practica como
mecanismo mecénico de induccion, ya que como se ha mencionado anteriormente
el HUG utiliza en menos ocasiones la maduracion cervical como método de

induccion.

8.2.3 Variables en relacién a la finalizacion de la gestacion

No se hallaron diferencias significativas en las variables analizadas en
relacion con la finalizacion de la gestacion. Tan s6lo en el caso del tiempo de
induccién, aparicion de meconio, fiebre y tiempo de bolsa rota siendo superiores
en el HUG.

Como se ha podido registrar en este estudio, la practica de la AFP es mayor
en el HUG frente al HCSC. En consecuencia, el tiempo de bolsa rota es inferior
en el HCSC y se registraron menos casos de aparicion de fiebre. Un mayor tiempo
de bolsa rota esté relacionado con la aparicion de fiebre en las gestantes. No
obstante, no se relaciona con un evento infeccioso. La aparicion de fiebre si se
relaciona, sin embargo, con mayores tasas de finalizacion del parto en cesarea o

complicaciones neonatales (165-167).

Existe una menor tasa de aparicion de liquido meconial en el HCSC en
relacion a el HUG (12,7%vs34,5%; p<0,001), este dato no se relaciona con
diferencias entre la finalizacion del parto entre ambos grupos. La aparicion de
liqguido meconial es una caracteristica comun en la GCP, por maduracion del feto,
sin embargo no se asocia con frecuencia a sufrimiento fetal(51,58,168). No se ha

registrado en este estudio si la aparicion de meconio es al inicio del proceso o en
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el transcurso de la induccion como consecuencia de alteraciones patologicas del
RCTG o signos de sufrimiento fetal. Hierchs et al, hallaron en su estudio que la
aparicion de meconio desde el inicio del procedimiento no se relacionaba con
mayores tasas de efectos adversos obstétricos y neonatales. No obstante, si
encontraron relacion cuando el meconio aparecia en el transcurso de la dilatacion

0 expulsivo(169).

No influyeron estos datos de modo significativo en la finalizacion del parto,

hallando tasa de partos vaginales similares en ambos centros.

8.2.4 Resultados perinatales

Tan sélo se hallaron diferencias significativas en relacién a la puntuacion
de Apgar obtenida en el primer minuto. Los recién nacido del HCSC obtuvieron
puntuaciones superiores a los del HUG. Sin embargo, a los 5 minutos las
puntuaciones se igualan, no encontrando ninguna diferencia. Estos datos pueden
estar en relacion con la mayor proporcién de liquido meconial en el grupo del HUG,
lo que dificulta la adaptacién inicial neonatal de los recién nacidos en el primer

momento.

En resumen, no existen diferencias significativas en relacién a los datos de
finalizacion del parto y las diferencias halladas en el protocolo de atencion de los
diferentes hospitales. Como se ha desprendido de la discusion de los datos antes
mencionados, las diferencias que existen entre ambos grupos no influyen en la
finalizacion del parto, por lo que se puede considerar una muestra homogénea
para los siguientes andlisis. Las diferencias mas importantes halladas son en
relacion a la maduracién cervical y las consecuencias que se desprenden de su
uso o no. No obstante, las caracteristicas basales diferentes de las pacientes,
hacen parecer légico, la manera de proceder diferente en ambos grupos, no
hallando, finalmente, diferencias con respecto a los resultados. Teixeira et al. (92)
concluyeron que las diferencias en la finalizacion del parto en relacion a la

realizacion de la induccién, eran debidas a las diferentes indicaciones de la misma.
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En nuestro estudio, todas las pacientes tienen la misma indicacion para la
induccién, la GCP, lo que hace que, al contrario que Teixeira, no encontremos
diferencias entre ambos centros, con respecto a este punto. En otro estudio si que
se hallaron diferencias significativas entre las diferentes préacticas en los centros y
las diferentes tasas de cesarea (170). Sin embargo, se tenian en cuenta mujeres
gue iniciaban el parto de manera espontédnea y partos inducidos, lo que hace que

sus resultados no sean comparables con los encontrados en este estudio.

8.3 ANALISIS DE LA INFLUENCIA DE LA AMNIORREXIS TARDIA EN LA

FINALIZACION DEL PARTO

8.3.1 Comparacién de las caracteristicas generales en funcién del

tipo de amniorrexis

La AF es una practica que se realiza en las inducciones de manera habitual.
De manera tradicional se utilizaba como un mecanismo mecénico de la induccion,
en ausencia de otros mecanismos que provocaran el inicio de una dinamica eficaz
de parto. Su uso también esté indicado en la visualizacion del liquido meconial en
presencia de RCTG no tranquilizador o para la inserciébn de catéteres de
monitorizacion interna, tanto de la dinamica uterina como de la monitorizacion de
la FCF invasiva (107).

En la actualidad, se han incorporado otros procedimientos dentro de la
induccién de parto, como son la maduracién cervical con prostaglandinas o
insercion de balébn de Foley que no hacen necesaria la realizacion de la
amniorrexis como unico mecanismo de induccién junto con la administracion de

oxitocina intravenosa. Por lo que su uso deja de ser relevante en las inducciones.
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Un estudio publicado en 2014, revelaba que una vez conocidos los riesgos
de la practica de la AF, se debe de realizar bajo claras indicaciones y es necesario
conocer mas en profundidad los efectos que provoca para poder limitar su
realizacion(147).

La AF se encuentra desaconsejada por las guias de atencion al parto
normal de las sociedades cientificas y organismos internacionales (171-173), por
lo que hace necesario, querer conocer su influencia en el transcurso de la

induccion.

En relaciéon a las variables sociodemograficas y la realizacién de la AF,
encontramos como variables significativas la edad y la paridad. Los resultados
hallados en nuestro estudio no son similares a los publicados por Olfati et al. (129),
cuya edad media de las participantes en el estudio es menor que en el estudio
presente. Esto se puede relacionar con el lugar de realizacién del estudio. En
Espafa la tendencia a retrasar la maternidad es constatable, por lo que por ello
las participantes son mayores (142). A pesar de ello, encuentran que, mujeres de
mayor edad, presentan en mayor porcentaje AFP como en nuestro estudio. La
misma coincidencia ocurre con la paridad. Las mujeres nuliparas presentan en
mayor proporcion la practica de la AFP. Lee et al.(123) obtuvieron datos
comparables a los de nuestro estudio, lo que hace pensar que las caracteristicas

basales de las participantes pudieran ser similares.

La realizacion de la AF tiene diversas aplicaciones, como se ha descrito
anteriormente, sin embargo, no existen indicaciones en ella que justifiquen su
practica antes o después dependiendo de la edad o paridad de la gestante. En el
caso de la paridad, se puede presuponer que un menor tiempo de dilatacion
fisiolégico en las mismas, puede favorecer el retraso en la practica de la

amniorrexis.

En relacién a las variables que influyen en el transcurso de la induccion, se
han encontrado significativas el uso de prostaglandinas, la oxitocina y el hospital

de estudio.
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Con respecto al uso de las prostaglandinas, en este estudio se encuentra

que las mujeres que han utilizado Dinoprostona, se les realiza con mayor

proporcion la AFT que en el resto de participantes. Existen estudios que han

analizado el efecto de la AFP tras el uso de prostaglandinas en relacion a los

efectos en el éxito de la induccién.

Bostanci et al.(174) encontraron que las mujeres que se les realizaba
la AF cuando alcanzaban una dilatacién de 3 cm, fue asociado a
mayores tasa de parto vaginal en las primeras 24 horas, sin perjuicio
de las complicaciones maternas y neonatales, no hallando diferencias
significativas en la tasa de cesareas de ambos grupos. Retrasar el
momento de la amniorrexis tras la administracion de Dinoprostona, a la
dilatacion de 3 cm, mejoraba los resultados maternos en el éxito de la

induccion.

Beckmann et al.(146) compararon en su estudio el efecto de la AF
cuando las mujeres alcanzaban una puntuacion en el test de Bishop <7
0 mayor o igual a 7 con la administracion de repetidas dosis de
Dinoprostona. Encontraron que la realizacién de la AFP tras la primera
administracion de prostaglandinas vaginales en gel no influia en un
mayor fracaso de induccién y el tiempo en alcanzar la finalizacion del
parto, fue menor de 5 horas con respecto al grupo AFP. Ademas, no se
aumentaban las necesidades de la administracion de oxitocina sintética
de manera intravenosa. También constataron, de manera significativa,
gue en el grupo de AFP hubo mayor necesidad de anestesia epidural,
mayor necesidad de la administracion de antibioterapia, y aparicion de
hemorragia postparto. Sin embargo, no encontraron diferencias
significativas en relacién a la tasa de ceséareas, partos instrumentales e

ingreso neonatal del recién nacido.
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= Makarem et al. (145) estudiaron el efecto de la AF tras la administracion
de Misoprostol. Concluyeron en sus resultados que la realizacion de la
AF cuando la mujer alcanzaba 3 cm, aumentaba la tasa de éxito de la
induccién dentro de las primeras 24 horas.

= Bricker y Luckas (107) referia en sus conclusiones que en ausencia de
administracion de prostaglandinas, no existe evidencia suficiente que
justifique la practica de la AF y sus consecuencias sobre los efectos de
la induccion. Cooley et al. (175) continuaron la investigacion acerca del
tema. Afirmaban la seguridad de esta practica y la mejora de los
resultados maternos y fetales, refiriéndose a un uso apropiado de esta
practica. En este contexto, se referian a su realizacion con
puntuaciones de Bishop mayores o iguales a 6 y realizada por un

profesional entrenado en la misma.

Parece razonable, tras la revision de los estudios, que un retraso en la
realizacion de la AF favorece una mejora de los resultados en la IDP. Los
resultados de nuestro estudio coinciden en la realizacion de la AFT con los
estudios analizados. No obstante, los autores consultados no comparan el efecto
con la realizacion de la AFP. De hecho, en muchos de los casos consideran esta
técnica precoz, en los términos en los que en este estudio se realiza tardia. En
casi todos los casos consideran la practica de la AF una vez las gestantes
alcanzan una dilatacion de 3 cm o superior, 0 puntuaciones de Bishop superiores
a 6-7.

El uso de las prostaglandinas esta justificado en este trabajo. Por otro lado,
es util conocer el tiempo de administracion de las mismas, y cémo influye en las
gestantes para que mas tarde se les practique una AFP o AFT. En nuestro estudio,
el tiempo de aplicacion de las prostaglandinas fue menor en aquellas mujeres que
se les realizé una AFP, no se han encontrado estudios que hayan analizado este
aspecto dentro de la induccidn. La relacién entre el tiempo de prostaglandinas y la

AF, pero si que existen autores que estudiaron el efecto que existia entre retrasar
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0 no la AF en relacion a la administracion de prostaglandinas y los resultados
finales en la induccién. Todos ellos consideraban la AFP cuando la mujer
alcanzaba 3cm de dilatacion, (que el término que se utiliza en nuestro estudio para
definir la AFT), y en sus conclusiones, redactaron que realizar la AF
inmediatamente después de la administracion de prostaglandinas reducia el
tiempo de induccion, y aumentaba la tasa de partos vaginales en las primeras 24
horas. No encontraron beneficio en alargar el tiempo de exposicion de las
prostaglandinas(145,146,174).

En relacién al uso de oxitocina, se hallé que el grupo de las mujeres que
se les realiz6 la AFT necesitaron el uso de oxitocina en menor proporcién que el
grupo control (71,7%vs94,8%; p<0,001. Los resultados hallados en relacién a esta

variable son los siguientes.

= Beckmann et al. (146) y Olfati et al(129). hallaron resultados
comparables a los encontrados en este estudio. En aquellas
mujeres que se realizaba la AF cuando alcanzaban puntuaciones
de Bishop favorables, no encontré necesario un mayor uso de

oxitocina.

= Bala et al. (143) encontraron que las mujeres con AFP tenian
necesidades menores de oxitocina, sin embargo, fue en este grupo

donde hall6 una mayor tasa de ceséreas de manera significativa.

= Makarem et al. (145) no encontraron diferencias significativas en

ambos grupos siendo las necesidades de oxitocina las misma.

Es constatado por la bibliografia que el uso de la oxitocina influye en el
aumento de la tasa de ceséreas(124,176,177), por lo que es razonable pensar que
un menor uso de la misma en el transcurso de la induccién, puede influir de manera

favorable en el éxito de la misma.
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En relacién al hospital donde se realiz6 el estudio, los datos de este trabajo
constatan que existe una diferencia de practica entre ambos centros. Este punto
ha sido discutido con anterioridad, quedando reflejadas las diferentes actuaciones
y el porqué de las mismas.

Todas las variables cuantitativas relacionadas con la influencia de la
amniorrexis en el trascurso de la induccién han resultado significativas, excepto el

peso del recién nacido.

Con respecto a las puntuaciones de Bishop, fueron medidas en las mujeres
al ingreso en el hospital, previo al inicio de la induccion y al ingreso en la unidad
de dilataciéon. Las puntaciones de Bishop fueron superiores en aquellas mujeres
gue se les practicd una AFT.

Pocos estudios han medido las puntuaciones de Bishop de las pacientes
integrantes en el analisis. Los estudios que han analizado esta puntuacion han

obtenido diversos resultados.

= Bala et al. (143) encontraron resultados contrarios al presente
estudio. Las mujeres del grupo que se les practico la AFP

presentaban puntuaciones de Bishop superiores.

= Gagnon-Gervais et al. (125) hallaron puntuaciones de Bishop
inferiores en el grupo de AFP, con resultados similares a los de este

estudio.

=  Mercer et al.(108) no encontraron diferencias significativas entre

ambos grupos.

Existen estudios que demuestran que puntuaciones de Bishop superiores
en mujeres que van a ser sometidas a una induccion predicen mayores tasas de

parto vaginal(133,156—158). Lo que hace que se pueda deducir en nuestro estudio
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gue aquellas mujeres que se les practico una AFT tenian menores posibilidades
de finalizar el parto en cesarea, ya que sus puntuaciones de Bishop eran

superiores.

No existen diferencias significativas en relacion al peso del recién nacido y

la realizacion de la AF.

8.3.2 Efecto del tipo de amniorrexis sobre las variables de resultado

El principal objeto de este estudio es conocer cémo influye la AF en la
finalizacion del parto. En este trabajo se encontr6 que existian diferencias
significativas entre la AFP y AFT, siendo menor la proporcion de cesareas en el
grupo AFT. Este modelo se ajust6 por posibles factores de confusién obteniendo
similares resultados (RR 0,413; p<0,001). Se ajusto6 por cesarea anterior, paridad,
uso de prostaglandinas, uso de oxitocina, bishop al inicio de la induccion y al
ingreso en la unidad de dilatacion, y hospital donde se realizé el estudio. Este ha
sido el principal objetivo de los estudios en relacion a la realizacién de la AF en las
inducciones obteniendo diversos resultados. Existen diferentes conclusiones. Los
autores que han estudiado el efecto de la AFP, en ausencia de otros factores y

que han encontrado resultados similares a los registrados en este estudio son:

» Balaetal. (143) en su estudio concluyeron que la practica de la AFP
reportaba beneficios como la menor duracién de la induccion, sin
embargo al igual que en nuestros resultados hallaron tasas

significativamente mayores de cesarea.

= Olffati et al. (129) demostraron en su estudio que la practica de la
AFP aumentaba la tasa de cesareas. La diferencia con este trabajo
es, que las mujeres no estaban siendo inducidas por ningan motivo

en concreto. Sin embargo, el ingreso de las mismas era en la fase
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latente de parto, no de parto activo, por lo que se pueden
presuponer circunstancias similares en las gestantes de nuestra

muestra.

= Leeetal. (123) encontraron resultados similares. La diferencia entre
su estudio y el presente, radica en que incluian gestantes que
rompian la bolsa de manera espontanea, a diferencia de, en esta
investigacion, en el que esas gestantes se hallaban excluidas de la

muestra.

= Fraser et al. (112), Mercer et al. (108) y Segal (109), hallaron
resultados similares. La limitacién para la comparacion con estos
estudios radica en la fecha de realizacion de los mismos. Los
protocolos de actuacién en las inducciones han sido modificados y
pueden hacer que existan posibles factores de confusiéon que

pueden sesgar los resultados.

Otros autores también registraron los efectos de la AFP, aunque en sus
modelos de estudio incluian otro tipo de variables como variables principales, es
decir, el efecto de la AFP en relacion a la administracion de prostaglandinas u otros
métodos de induccién. Bostanci et al. (174) concluyeron que retrasar el momento
de realizar la AF hasta que la mujer alcance 3 cm de dilatacién favorecia el
acortamiento de los tiempos de induccién y un aumento de la tasa de partos
vaginales dentro de las primeras 24 horas de induccién, sin esto repercutir en el

incremento de eventos adversos maternos o neonatales.

Otros estudios reflejan resultados contrarios, los cuales aluden a que la
practica de la AFP reduce los tiempos de induccion, y que no supone un aumento
de la tasa de cesareas (114,125,178). Ghafarzadeh et al. (178) incluso, refieren

una menor tasa de cesareas que aquellas gestantes en las que se realiz6 la AFP.
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En relacién a los tiempos de induccién (fase latente, dilatacion y expulsivo)
y bolsa rota, los hallazgos encontrados difieren con los referenciados en la
bibliografia. Tan solo Olfati et al.(129) encontraron un retraso en el progreso de la
primera fase del parto en aquellas mujeres que se les realizaba la AFP, igual que
en nuestros resultados. El resto de autores a favor o en contra de la AFP avalan,
qgue, la realizacion de esta técnica, disminuye los tiempos de induccion,
alcanzando mayor tasa de partos en las primeras 24 horas, en el grupo control.
No obstante, los trabajos comparados no registraron en muchos casos la variable
del mismo modo que nosotros. Ademas, el perfil observacional que presenta esta
investigacion frente a los aleatorizados consultados, puede hacer que los
resultados no sean comparables en este punto. No obstante, hace que los datos
hallados sean innovadores, y que haga reflexionar acerca de las circunstancias
gque hacen gue se modifiquen los tiempos de induccién en relacion a la practica de
la AF.

Las alteraciones patoldgicas del RCTG han sido constatadas en nuestro
tratado de manera significativa en una proporcién inferior en el grupo expuesto.
Esta descrito que, después de la amniotomia, se produce un aumento de las
anormalidades de la FCF, la tasa de cesareas por alteraciones de la FCF también
se ve aumentada tras la AF(115,116). Estas anormalidades pueden verse
provocadas por una disminucién del liquido amniético y posterior compresion
umbilical(115). Otro de los efectos de la AF es el aumento de la frecuencia de la
dinAmica uterina. En ocasiones, este aumento puede ser poco controlado,
provocando una taquisistolia, siendo esta la responsable de las alteraciones
patoldgicas del RCTG(179,180). Pocos trabajos se han encontrado, que hayan
estudiado el efecto que supone la realizacion de la AFP o AFT sobre las
alteraciones del RCTG, pero parece obvio pensar que, adelantar el momento de
realizar la AF y con ellos la aparicion de las alteraciones de la FCF, puede influir
en la terminacioén del parto de forma urgente por SPBF y con ello el aumento de la

tasa de cesareas.

En relacion a la presencia de meconio, no se encontraron diferencias

significativas.
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El tiempo de bolsa rota no fue medido en ninguno de los estudios
consultados para la elaboracién de esta discusién. En nuestros resultados el
tiempo de bolsa rota es inferior en el grupo expuesto. Uno de los riesgos que
conlleva la préactica de la AF, en relacién al tiempo de exposicién de la bolsa rota,
es el riesgo infeccioso y su probable relacién con la aparicién de signos clinicos
de corioamnionitis. En nuestro trabajo se ha estudiado el efecto sobre la aparicion
de fiebre materna, factor de riesgo para la aparicion de la misma, halldndose
diferencias significativas entre la AFT y AFP en relacién con la aparicion de fiebre.
La tasa de fiebre era superior en aquellas mujeres que se les practicé una AFP.
Mercer et al. (108) y Olfati el al. (129) concluyeron en sus estudios que la tasa de
Corioamnionitis era mayor en mujeres que se practicaba una AFP. En la misma
direccién concluyeron Macones et al. (114) aunque no encontré diferencias
significativas entre ambos grupos. Cooney y Basket concluian, sin embargo, que
no hallaron un aumento de la tasa de corioamnionitis en el grupo de mujeres con
AFP(181).

La aparicion de fiebre tiene relacion con la finalizacion del parto en
cesarea(165-167) y existen datos que evidencian que la AFP estéa relacionada con
la aparicion de la mismay la corioamnionitis, de lo que se puede desprender que
existe una probable relacion entre la realizacién de esta practica y el aumento de

la tasa de cesareas a través de la aplicacion de la AFP.

En relacion a los resultados perinatales, no se observaron diferencias
significativas entre ambos grupos de estudio, no se hallé relacién entre la practica

de la AFT y mejores resultados neonatales.

161



8 DISCUSION

8.4 FACTORES PRONOSTICO EN RELACION A LA FINALIZACION DEL PARTO

EN CESAREA

La existencia de variables predictoras de los resultados de la induccion al
parto puede resultar util a la hora de minimizar complicaciones y poder mejorar los
resultados perinatales. Se podrian priorizar lineas de actuacion cuando la
probabilidad de éxito de parto vaginal fuera constatada o no. En este estudio se
ha desarrollado un modelo de prediccion de las mujeres antes de iniciar el proceso
de dilatacion, es decir, una vez finalizada la fase latente de parto, se determina el
riesgo de finalizar el mismo en cesarea tras la finalizacion efectiva o no de la fase
latente, con una capacidad de prediccion satisfactoria (Area bajo la Curva de ROC
AUC) de 0,765.

Para la construccion del modelo se han analizado las variables que
resultaron significativas para la finalizacion del parto en cesarea. Las variables
analizadas fueron la edad materna, los antecedentes reproductivos, las
condiciones cervicales previas (puntuacion test de Bishop) y el hospital donde se
realizé el estudio. Esta ultima variable no resulté significativa, pero al utilizar los
dos grupos para la elaboracion de este estudio, parecia relevante incluirla a pesar

de no resultar significativa en la comparacion de los dos grupos.

La edad materna para su analisis fue tratada como una variable cualitativa.
En un primer analisis, la edad media se comparé en los dos grupos, cesarea y no
cesarea encontrando diferencias significativas, siendo mayor la edad de aquellas
mujeres que finalizaban su parto en cesérea. La edad es uno de los predictores
gue se utilizan con mayor frecuencia para la construccion de modelos de
prediccion (182-184). Es constatado que la edad materna elevada, considerando
como punto de corte en la mayoria de las ocasiones las gestantes mayores de 35

afos, supone un factor de riesgo para la finalizacion del parto en ceséarea (6,150—

162



8 DISCUSION

152). Analizdndola de ese modo, en el presente estudio la edad resulto significativa
para el modelo predictivo con una p =0,039 y un OR 1,56.

Otras de los predictores utilizados para la construccién del modelo fue la
paridad, que resultd el factor predictor mas importante. Esta variable fue
estratificada por nuliparas y multiparas, y dentro de las multiparas se consideraron
aquellas gestantes que tenian antecedentes de cesarea previa. Se encontraron
diferencias significativas en el andlisis univariante en todas estas variables. Las
mujeres nuliparas frente a las multiparas tenian un mayor riesgo de finalizacién
del parto en cesarea (35,6%vs15,9%) encontrandose diferencias significativas
(p<0,001). En el caso de las mujeres con antecedente de cesarea anterior,
finalizaban su parto de manera vaginal aquellas sin antecedentes (35,1%vs8,2%;
p>0,001). Diversos autores incorporan esta variable para la construccion de sus
modelos (182-186), de estos tan sélo Schuit et al.(184) e Isono et al.(186)
incorporaron la cesarea anterior con resultados similares obtenidos a los de
nuestro estudio. En concreto Navve et al. consideran la paridad con mayor
potencia predictora para la finalizacion del parto que la puntuacién de Bishop, ya
que en sus resultados concluyen que la puntuacién del test de Bishop no es util en
mujeres multiparas, dando mayor peso a la variable paridad para poder determinar
el riesgo de finalizacion del parto en cesérea tras una induccion(25). En nuestro
estudio la paridad resulto significativa para la construccion del modelo, las mujeres
nuliparas presentan un mayor riesgo de la finalizacion del parto en cesarea
p<0.001 con un OR 3,33, y las mujeres con antecedentes de cesarea previa
presentaron una OR 2,94 con p<0,013.

En el caso de la puntuacion de Bishop, ésta fue considerada al inicio de la
induccion, al ingreso de la paciente en el hospital. Las mujeres con cifras medias
inferiores en la puntuacion de Bishop presentaban mayor nimero de cesareas,
con un nivel de significacion inferior a 0,001. La puntuacion de Bishop supuso un
OR para la finalizacion del parto en cesarea de 0.730 con p>0,001. Casi todos los
estudios consultados para la discusion de este trabajo acerca de la construccion

de modelos predictivos, han utilizado el test de Bishop para la obtencion de sus
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resultados (91,185,187,188). Los resultados hallados en nuestro estudio fueron
similares a los de Hernandez-Martinez et al (185). Sin embargo, no son
comparables con el resto de los estudios consultados, a pesar de coincidir en que
una menor puntuacion de Bishop influye de manera significativa en el aumento de
la tasa de ceséreas tras una induccion, y considerarlo un potente factor predictor
de la cesarea, los diversos autores han considerado la variable de manera distinta
a este estudio, lo que no hace posible la comparacién de resultados.

Diversos autores han estudiado la eficacia de la capacidad de prediccion
del test de Bishop para el éxito de la induccion(133,156-158). En contra de esta
afirmacion existen autores que concluyen que el Bishop no es eficaz para el
pronéstico de las cesareas en mujeres multiparas (25,159). Kolkman et al.
concluyeron que la utilidad de esta herramienta queda confinada para aquellas
gestantes con puntuaciones de Bishop por encima de 6, y que no es Util para las

gestantes que obtienen puntuaciones entre 4 y 6(189).

Otra de las variables incluidas en este modelo, que no ha sido consideradas
por otros autores para la realizacién de modelos predictivos, ha sido la aplicacion
de prostaglandinas, siendo significativa en sus resultados la diferencia con
respecto al tiempo de utilizacion de las mismas y la finalizacion del parto en
cesarea. Las mujeres a las que se les administraba las prostaglandinas un tiempo
mayor de 12 horas presentaban un mayor riesgo de cesarea (OR 2.272 p=0.002).
No se han encontrado articulos que halan analizado esta variable como en el
estudio presente, se puede presuponer que el poder de prediccion de dicha
variable reside en que, si las gestantes no son sensibles al farmaco para la
maduracion cervical, no modifican su puntuacion de Bishop previo a la fase de
conduccién oxitécica aumentando las probabilidades de cesarea. Por tanto,
debemos vigilar el efecto de las prostaglandinas durante su administracion, su
correcta colocacion y funcionamiento y sopesar la posibilidad mayor de cesarea si

estas no han sido efectivas para la maduracion cervical.

164



8 DISCUSION

Uno de los aspectos mas importantes de este trabajo es la incorporacion
de la administracién de las prostaglandinas en el modelo de prediccion. Los
modelos realizados hasta el momento contemplan las caracteristicas basales de
las pacientes al ingreso de las mismas, en el caso del presente estudio se
incorporan las prostaglandinas para poder usar la herramienta de prediccion una
vez las mujeres van a pasar la fase latente del parto, siendo conducidas con
oxitocina u otros métodos de induccién, a criterio de los profesionales que las
atienden. La incorporacién de la maduracion cervical ha hecho que la proporcion
de mujeres que aumentan las posibilidades de éxito de la induccion aumente
considerablemente, por lo que algunas gestantes pueden ser incluidas en un
riesgo de cesarea elevado previo a la maduracién cervical y sin embargo no serlo
tras ella, siendo una herramienta mas efectiva para el clinico y poder tomar
decisiones que disminuyan las complicaciones obstétricas y reduzcan las

complicaciones perinatales.
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9 LIMITACIONES

La principal limitacion de este estudio es el analisis observacional del mismo. La
no realizacion de un ensayo clinico puede limitar la extrapolabilidad de los datos a la
poblacién general. No obstante, el tamafio muestral obtenido de dos centros hospitalarios
diferentes, aumenta la potencia del estudio y la inferencia de los datos obtenidos.

El tamafio muestral de este estudio fue calculado para poder extraer inferencias
poblacionales validas de los resultados obtenidos de las muestras del estudio. Ademas,
los datos han sido obtenidos de dos centros diferentes, lo que favorece el aumento del
tamaio muestral. A pesar de ello los instrumentos de medida, en ocasiones, no son
comparables, lo que hace que algunas comparaciones sean dificiles de realizar. Para
poder limitar estos sesgos se ha realizado una comparacion previa de los datos obtenidos
en ambos centros, realizandose un andlisis minucioso de las variables recogidas, lo que
ha podido reportar que los resultados en ambos centros para las variables de resultados

principales sean parecidos y no influyan en el andlisis final de la muestra total.

Los resultados de un estudio de estas caracteristicas pueden estar sesgados en
cuanto al origen poblacional por diferentes factores, destacando el nivel socioeconémico,
la raza, el origen rural o urbano. Se ha seleccionado la muestra de la poblacién de los
hospitales HCSC y HUG, asi las caracteristicas epidemioldgicas son representativas de
la poblacion femenina atendida en estos centros. Las cohortes del estudio son también
comparables gracias a la seleccion de pacientes de una determinada area geogréfica,
siendo los criterios de control obstétrico y atencion al parto consensuados. Ademas, las
caracteristicas de los centros de estudio seleccionadas son similares, lo que hace que las

caracteristicas de la poblacién de estudio sean homogéneas.
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La recogida de datos de este estudio se ha realizado a través de una revision
rigurosa de las historias clinicas por diferentes investigadores que seguian el mismo

protocolo de recogida y en los mismos documentos.

Las pérdidas de seguimiento pueden ser consideradas como una fuente de sesgo
cuando las tasas de seguimiento son diferentes en los grupos de expuestos y no
expuestos. Se ha procurado que los grupos sean comparables, se han realizado los
andlisis estadisticos pertinentes para que los datos fueran reales y comparables en ambas
cohortes.

La recogida de datos se ha llevado a cabo a través de un estudio exhaustivo de
las historias clinicas de las pacientes llevadas a cabo por el mismo investigador. Se evitan
fuentes externas de error en la interpretacion o transcripcion. Los problemas que han
surgido en que los registros de las historias clinicos no estén completos o no estén bien

recogidos, han sido considerados un motivo de exclusion del caso.
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10.1 CONCLUSIONES OBJETIVO GENERAL

Determinar si el momento de la realizacion de la
amniorrexis artificial en la induccion de parto en el embarazo
prolongado influye en los resultados obstétricos,
fundamentalmente en la via de finalizacion del parto, en parto

vaginal o cesarea.

Existieron diferencias en relacion a la finalizacién del parto en funcién
del tipo de amniorrexis, observandose que hubo una mayor tasa de partos
vaginales en el grupo expuesto a la AFT. La AFT se presenté como un factor

protector para la realizacion de una cesarea.
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10.2 CONCLUSIONES OBJETIVOS ESPECIFICOS

10.2.1 Objetivo Especifico 1: Analizar si existen diferencias en
el tiempo de duracion de las diferentes fases de la induccion
de trabajo de parto en relacion al tipo de amniorrexis artificial

practicada.

Globalmente las mujeres que fueron expuestas a una AFT tardaron
menos en finalizar el parto que aquellas que se les practico una AFP. La AFT
resulté ser un factor protector para la finalizacion del parto antes de las primeras
24 horas del inicio del proceso de induccion. Dividiendo el tiempo global de
induccién en las diferentes fases del parto, se encontré que el tiempo de
dilatacién fue inferior en las mujeres que se les practicaba una AFT. La
realizacion de la AFP dentro de la induccién de trabajo de parto no influia en la
reduccion de los tiempos de duracién de esta fase. Al ajustar por factores de
confusién no se encontraron diferencias significativas. En relacion al tiempo de
duracion de la fase de expulsivo no se encontraron diferencias significativas en

funcion del tipo de amniorrexis utilizada.

10.2.2 Objetivo Especifico 2: Identificar si existen diferencias en
relacion a indicadores de pérdida de bienestar fetal intraparto

entre el grupo expuesto y el grupo no expuesto.

En relacion a las alteraciones patoldgicas del RCTG se hallé que habia
un numero inferior de alteraciones patoldgicas del registro en las mujeres que
se les practicaba la AFT. Ajustado por factores de confusion encontramos que
la AFT se presenta como un factor protector para la aparicion de alteraciones

patolégicas del RCTG. Sin embargo, con respecto a la aparicion de liquido
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amnidtico meconial o meconio no se encontraron diferencias significativas entre

ambos grupos.

10.2.3 Objetivo Especifico 3: Determinar si existen diferencias
en relacién a los resultados neonatales en funcién del tipo de

amniorrexis artificial realizada.

No se hallaron diferencias significativas en relacion a los resultados
neonatales entre ambos grupos, ni en funcién de la puntuaciéon del Test de

Apgar ni en los resultados de las muestras de pH de los recién nacidos.

10.2.4 Objetivo Especifico 4: Analizar si existen diferencias en
relacion a la aparicion de fiebre materna entre el grupo

expuesto y el grupo no expuesto.

Se hall6 una tasa menor de fiebre en las mujeres que se les realizaba
una AFT. Ajustado por factores de confusiébn no se encontraron diferencias

significativas entre ambos grupos.

10.2.5 Objetivo Especifico 5: Estudiar las variables que con mas
frecuencia se relacionan con la finalizacion del parto en

cesarea en las inducciones por embarazo prolongado.

De todos los factores estudiados formaron parte del modelo las variables
edad, paridad, antecedentes de cesarea anterior, puntuacién de Bishop al
ingreso en la unidad de dilatacién y la aplicacion de prostaglandinas. Las

variables que resultaron con mayor peso dentro del modelo fueron la nuliparidad
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y la puntuacién de Bishop al ingreso en la unidad de dilatacién. La capacidad
de prediccion del modelo resulté satisfactoria con AUC de 0,765.
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12 . ANEXOS

12.1 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

VARIABLE TIPO
Independiente
Intervencién asignada Principal
Categorica

Independiente

secundaria

Paridad Variable de
estratificacion

Categorica

Independiente

Origen étnico secundaria

Categorica

Independiente

Talla materna secundaria

Numérica

Independiente

Peso materno secundaria

Numeérica
Independiente

Cesarea en parto previo secundaria

Categorica

Independiente

Indicacion de cesarea SR

previa Categorica

UNIDADES CATEGORICAS
Grupo intervencion/Grupo control

Codificadas y ocultas al responsable del
andlisis estadistico

Nulipara/Multipara

Caucéasico/Norte de Africa/Africa
Subsahariana/ Latinoaméricana/Asiatico

cm

Kg

Si/No

Presentacion no cefalica/ RPBF/Fracaso
de induccion/ No progresion de parto/
Desproporcion pélvico cefalica/
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Edad Materna

Presencia de SGB

Bishop al inicio de la

induccioén

Bishop al ingreso en

unidad de dilatacion

Bishop en la rotura de

bolsa

Dilatacién en
centimetros en la rotura

de bolsa

Uso de maduracion
cervical con

prostaglandinas

Tipo de maduracion

cervical

Tiempo de aplicacion

de prostaglandinas

Independiente
secundaria
Numérica
Independiente
secundaria
Categorica
Independiente
secundaria
Numeérica
Independiente
secundaria
Numeérica
Independiente
secundaria

Numérica

Independiente
secundaria

Numérica

Independiente
secundaria

Categorica

Independiente
secundaria
Categorica

Independiente
secundaria

Categorica

Embarazo Multiple/ Malformacion

fetal/Otras

Afos <35/>35

Si/No

Puntuacion

0al3

Puntuacion

0al3

Puntuacién 0 a 13 <7/>7

cm

Si/No

Dinoprostona, Misoprostol

Minutos
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Empleo de oxitocina

Flujo méaximo de

oxitocina

Administracion de

anestesia epidural

Bishop en el momento
de la aplicacion de la
anestesia epidural

Edema de cérvix

Peso del recién nacido

Vueltas de cordon

Tipo de parto

Motivo de indicacion de

cesarea

Independiente
secundaria
Categorica

Independiente
secundaria

Numeérica

Independiente

secundaria

Categorica

Independiente
categoérica

Numérica

Independiente
secundaria
Categorica

Independiente
secundaria

Numérica

Independiente

secundaria

Categorica

Dependiente
principal

Categorica

Dependiente
secundaria

Categorica

Si/No

ml/h

Si/No

Puntuacion

0al3

Si/No

Kg

Si/No

Vaginal /Ceséarea

Fracaso de induccién/Sospecha de
pérdida de Bienestar fetal/

Desproporcion Pélvico Cefalica
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Parto Instrumental

Tipo de parto

instrumental

Motivo de indicacion

parto instrumental

Tiempo de induccion

Tiempo de periodo de

dilatacion

Dilatacién cervical en

cmalasO, 2, 4, 6,8, 10

y 12 horas del

partograma

Tiempo de periodo

expulsivo

Apgar al minuto y a los

cinco minutos

Dependiente
secundaria

Categorica

Dependiente
secundaria

Categorica

Dependiente
secundaria

Categorica

Dependiente
secundaria

Numérica

Dependiente
secundaria

Numérica

Dependiente
secundaria

Numérica

Dependiente
secundaria

Numérica

Dependiente
secundaria

Numérica

Si/No

Forceps/Espatulas/Ventosa

Alivio de expulsivo/Sospecha de

pérdida de bienestar fetal

Minutos

Minutos

cm

Minutos

Puntuacioén

0-10
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pH arterial

Presencia de meconio

Densidad de liquido

amnidtico tefido

Alteraciones
patolégicas del RCTG
que precisan
intervencion del

profesional

Tiempo de bolsa rota

Aparicién fiebre

materna

Motivo de retirada del

estudio

Dependiente
secundaria

Numérica

Dependiente
Secundaria
Categorica

Dependiente
secundaria

Categorica

Dependiente
secundaria

Categorica

Dependiente
secundaria

Numérica

Dependiente
secundaria

Categorica

Dependiente
categorica
Analisis de

pérdidas

Resultado analitico

<7.20 - >7.20

Si/No

+/++[+++

Si/No

minutos

Si/No

Libre decisién de la paciente
Amniorrexis espontanea de la
bolsa previa a la intervencion
Contraindicacion médica fetal o
materna que impida realizar la

amniorrexis aleatoriamente.
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12.2 HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Mommiore y Apedidos
Codign:

Fecha:

Tipo de amiormexs: Freos

Faridad: Nulipars

Origen Esrico: CaucAzsico/Norte de Affca/Africs Suassharisns, Latinoamenics ne/ Asistico

Talla Mat=rna:
Peoo Matmrno:

Indicsdon Cessrea:

Cesarea Parto Previo 5i() Mo ()

Presentecon no cefalicy RPBFFracso de indumion’ Mo progresion de parm
Desproporcion pehio cefalic Embarazo Moltipls/ Matformadon fetal (Ohras

Edad:

Bizhop =l inido de |z inducdon

Presendz de 5G8: 50 Mo

1 Z 3 d 5 & 7 B o0 11 13 | 14
Uzo de prostaglandinas 51 Mo )
Tipo de prostaglandings: Mysofar® / Propess®
Tiempo de splimdon de prostsslandinas:
Bishop al ingreso enla unidad de dilztzdon:

1 Z 3 d 5 & 7 B o0 11 13 | 14
Bishop en amniommexis:

1 Z 3 d 5 & 7 B o0 11 13 | 14
Cklaimcion &n cm en amnomess:

1 Z 3 d 5 & 7 B o0 11 13 | 14

Emipl=o d= oxitocina;

Flujo mawimo de owitocing
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Bdministragon de anestesia epidural: 5 No()

Bishop en el momento de la aplicdon de |z anestesia epidural:

1 . 3 4 3 b 7 E |9 o |11 |12 |13 |14

Edemia de cervin: 5i ) Mo () Vuelms de cordon: 5 () Nai)

Pezg ded recien nacide:

Tipo de parto: Vagnal/Casarea

Mot de indicdon de cesarea: Fracaso de indumionSospecha de perdida de
Bienestar fetzl) Desproporcon Pelvico Cefilic

Parto Instrumertzl: 507 Mo (D)

Indicadon Parto Instrumertal: Ao de expuisiva/Sospecha oe pardide de enestar fetal

Tiernpo oial de induwoion: Tiemipo pericds de dilateton
Tiemnpo Periodo &pulsve:

Célatmcion cervical enam a las 0, 2, 4, 6, E, 10 y 12 hores del partograma

a0 2 4 & i 10 12

Lpgzr al minuto /5 minutos

Ph Arterial:

Prace=nga ce meconio:

Ausenda = ++ =+

At=radones patologics del RCTG que predsan intervencion: 5 Mol

Tiemnpo de bolsa rota:

Bparicion de fisbre materna: 5 () No ()
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12.3 DOCUMENTO APROBACION CEIC

Informe DHctamen Favorabie
. Prowecto Investigacitn Biomédica
ﬁ l:#l:ﬁlinb.ﬁh — EP - CL 1 BE-E Teib

22 de mayo de 2014

CEIC Hospital Oinlon San Carles

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Dra. Mar Garcls Arenilas
Secretaria del CEIC Mospital Oineco San Carlos

CERTIFICA

e el proyecto de Tesis Doctoral fwlado "analisis de la amnictomia
precoz frente a amniotomia tardia en la induccion del parto v su
posible relacion con el riesgo de distocia. Ensaye chinico”.
con oodigo imtemo 1 14/1858-F Tesis del que es autora D@, Maria Sanz
Guijo del Servicio de Paitorio del Hospital Clinico San Cardos, ha sido
estudizdo por este Comité, no habiéndose redizedo objeddn alguna al
TSI,

Es por elly que & Comitg informa favorablemente sobre la realizacicn de
dp'nf‘pmqecu:-deTeﬁs[l:cm'd.

Lo que firmo en Madrid, a 22 de mayo de 2014

CEE R
ﬁ-&.-;:‘.:-_
' f
[wva. Mar Garcia Anenillas
Sacretaria dal CEIC Hospital Clinico San Carlos

Himipltal s S Crkr
Cincire Mok Ligsk, 4. Miekid 5080 Fadid Epaia

B3 I3 13 Fax W 330 32 Comed sadronien oed ok sl faaine g
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Informe Dictamen Modificaciin Favorable
Proyoecto Investigaciin Biomédica
G‘ Hergaicd Fivir P Cae, ! L. CL 14/IEEE Tesk

2 de diciembre de 2015

CEIC Hospital Clinlco San Carlos

D Mo Gaecia Arenillas
Presidenia de CFIC Horspital Climico: San Carkos
CERTIFICA

1% D e el o B peoiassty okl pRETORDT CodTed DOMmilt seferencia parn gl BE realie B Hodifcachia 1 on o st

Tinula:z “Andlly e fxy aniwolonils precor frente & amnlofomis Eerely av s Iadluccion dal parte § so podile
kgl oo af Mg de diilocks. Ensayo oiecs T

Codigo Irberme: L4188-E Tiss Veribda Protoceko: 01042044

29 La modificacion sobci:
|Mod. Documentacian: Frolock
| wersidn protscok 207082004

3%, Este CEK, &n by reumicn oslehind® o G 2 de dicksmbee de 2045, acta o® L2.07ES, acluandn oomo ooimile de sefarencia, v

Pl tenkin en cusnt ke Goimenes de s demds TEICE implicadcs emite un DICTAMEN FAVORABLE fara la sealirmciin
die f modificackin al esude en s et pertineie

49, En dcha iEanin 2 Camphenon 05 Fuitine esmblariing &n & hegilacitn vigene - Rl Deceedn 2332004 - o gk B
decie del oeado CEIC a3 wilds B CEIC mintD &0 5o COMEECKN, @i & K6 PNT cumple oon B soevas o2 BPC
{OPMRYICHI L3595].

59, B CBEC Hospial Chnico S Carles 3 fedha 2 de diemibee de 2015 ecaba Comguesin por:

v Freiderta Dra. M. Garcla kreni llas Bl Fartracikoghs Direch
» Wigrsikie IOr. 1M Lasaro Quasada Eip A ifin Do

= Sirinic 1Or. A Harcos Dolade Eip. Feurokg

v ol Or. P, Harin Shrchar [

w gl 0. A Cardn Sinchaz Clrici M Sarilari

w Wocal ID®. M. Shans da Tajeda Lipar P

v Wil I MLF. Conejers Honiem: Lids Deren®c

w Wl |Or. H. Carnam: Alchear Eigi. Uragls Cirdowisicyubin
] I 5. Gil Llvarcas Edorreria

w il Dr. 10 Ponilas Navarm -t e i)

= ‘Wiaal Or. JA Gards Seenz & ]

w il [ A Afenc Al 1 Pririaini
L= | |Dr. &M, Mokng Gonchlay B Maids Sk

w Wl IOr. C. ¥ardaje Bravo Eip. Leriairia

Fory g conse donde proosd, v 3 peticon de promonon,
Lo gy T & Madiid, a 7 de-oiCem

Fimipital Unich S L
DS Mirte Liged, dif Ml J3ED Madi] Eoats

Tl 90 D00 R 0I5 M B D50 S0 Chere ekt e il ah sl rrndnid aeg
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-
) ' )
- ™ et d -
ge Getate

Sald

Hoapiial Univorsitario

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION
CUNICA

D. RICARDO SANZ FERNANDEZ Presdente del Comita Etco de
Investigackin Clinca del Hospitsf Universitano de Genale

CERTIFICA

Cua oste Comid en su reunian dal 31 de juio da 2014 (A13-14) ha evaluado
B documentacitn presentada para la resizacion del proyecto d8
rvestigacion tidada: “Andiisis de la amniotomis precoz frente &
amniotomis tardia en la induccidn del parto y su posible relacion con
ol riesgo de distocia. Ensayo clinico ™

¥ considera que:.

Sa cumglen les requsiios necesancs de idoneidad del Protocalo en relacion
con los cbjetivos del proyecto y estdn justificados 105 Nesgos y Molkestias
previsbies para ef sujelo.

La capacidad del Ivestigador y los madios dsponbles son S20pades para
lervar a caba el proyacio.

El slcance de 1as compansacianes aconémicas pravistas ne intefiars con ol
respeto & s poshsadas eticas.

Y que este Comité acepla que Clcho proyects £&a reaizado por D AP

Magdslena Faba Blanca. Matrona 03l Sanicio de Ginecologla del Hasgial
Uriversiario de Gatafe, como rvestigadora prncipal.

Lo que firmo an Getale, 31 de pio de 2014,

/

.l' L - ' “"" L
Y. 7. géj,

-

Fdo: 0, Rcardo mandez
Presidante da! CEIC

ital Uniygrsitark de Getale.

« fin 54 VTN mrelarie
&L.“ T | ' ‘e

=i
limd ezt

eY 2

B comuncdad de Madrd
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