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1. INTRODUCCION

La induccidn del parto (IP) se refiere al inicio del trabajo de parto mediante procedimientos
farmacoldgicos o mecanicos antes del comienzo espontaneo del mismo.

Es uno de los procedimientos obstétricos mas frecuentes realizados en el mundo 2.

La frecuencia global de IP se ha mas que duplicado entre 1990 y 2012, elevdandose de un 9,5%
a un 23,3% 2. En 2016, el 24.5% de los partos en USA fueron inducidos 3, en paises menos
desarrollados como Sri Lanka, las IP alcanzaron el 35.5% en 2007-2008 *, y en las gestaciones a
término precoces (37-38 semanas) el numero de inducciones se han cuadruplicado,
ascendiendo de un 2 a un 8% durante el mismo periodo de tiempo °. En Espafia no existe un
registro de las IP pero los datos de series publicadas estiman una frecuencia de 20-25%. En el
Hospital Clinico Universitario (HCU) de Valladolid, la frecuencia de induccién del parto se ha
mantenido estable en los afios previos a 2010 (22-25%), ascendiendo en los siguientes afos,
hasta alcanzar cifras del 33% y 36% (Tabla 1).

Tabla 1. Frecuencia de la induccion del parto en el HCU de Valladolid.

ANO % DE INDUCCION DEL | ANO % DE INDUCCION DEL
PARTO PARTO

2010 29.60 2015 30.55

2011 26.60 2016 28.71

2012 27.80 2017 28.69

2013 22.42 2018 33.16

2014 27.02 2019 36.56

En 2007, el Hospital General Yaglie de Burgos publicé, que en el periodo de tiempo
comprendido entre 2001 y 2004, con un total de 6.423 partos, el 15% de ellos tuvieron un
inicio inducido, con una tasa global de cesarea del 20.6% °.

Mientras tanto, en diciembre de 2008, el proyecto EURO-PERISTAT publicé el primer Informe
Europeo de Salud Perinatal, que presenta los indicadores de salud y atencidon perinatal
derivados de datos estadisticos de rutina en 25 estados miembros de la UE y Noruega ’. Asi, las
frecuencias varian entre el 9% de Estonia y Lituania, y el 32% de Irlanda del Norte o Malta.

A este aumento de la IP en parte contribuyen las indicaciones médicas y obstétricas, pero la
mayor proporcidn es debida a las IP electivas &, como las incluidas en una actitud més relajada
hacia la induccién, la conveniencia de programar el parto por parte de la paciente y/o el
facultativo y porque actualmente disponemos de mejores agentes para la maduracidn cervical
9. Ademas, el retraso en la edad de concebir que se ha ido extendiendo entre los paises
desarrollados ha propiciado el aumento de comorbilidades y complicaciones asociadas al
embarazo que determinan en muchas circunstancias la indicacién de la IP.

No obstante, la IP no es un procedimiento exento de riesgos (mayor morbilidad materna por
hemorragia, infeccidn, mayor tasa de cesdrea en comparacién con el inicio espontdneo &) y
supone un mayor gasto hospitalario, por el aumento de la estancia media, el uso de farmacos
necesarios para la maduracidn cervical y analgesia materna, los controles materno-fetales
requeridos y la atencion de diversos profesionales durante un periodo de tiempo mayor que si
se iniciara el parto de forma esponténea.

Ademas, debido a la duracién del proceso, la IP introduce una incertidumbre y una ansiedad
en la propia gestante y su entorno, que cuando no consigue el fin Gltimo que es lograr un parto



vaginal (PV) con un recién nacido (RN) sano, ocasiona un sentimiento desagradable de haber
“perdido el tiempo”.

La indicacion de una IP se debe a la creencia de que finalizar una gestacion conllevara un mejor
resultado que si se dejara evolucionar naturalmente.

Historicamente se han estudiado distintas formas de iniciar el trabajo de parto, aunque no
siempre con éxito, hasta llegar a la era actual en la cual disponemos de métodos que intentan
reproducir el proceso natural, de forma segura tanto para la madre como para el feto y con
probabilidades de conducir a la fase activa del parto.

Tal y como se ha mencionado mas arriba, la IP es un procedimiento que conlleva implicaciones
médicas maternas y/o fetales y también afecta a la estructura asistencial, dado que genera una
sobrecarga de trabajo tanto en las salas de dilatacién, como en las plantas de hospitalizacion.
También es responsable de una mayor estancia hospitalaria, ya que una IP puede alargarse
hasta 3 dias, en comparacion con un parto de inicio espontdaneo, que suele ocurrir
generalmente dentro de las primeras 24 horas. A ello, posteriormente se anade el tiempo de
ingreso durante el puerperio, que variara segun si se trata de un parto via vaginal o de una
cesarea.

La tasa de cesareas de un hospital se ve significativamente influida por el porcentaje de IP que
se indican, lo cual conduce a un aumento de los costes econdmicos. Ademas, se trata de un
proceso menos eficiente y mas doloroso que un inicio de parto espontdneo, necesitando un
mayor intervencionismo, tanto de técnicas analgésicas/anestésicas como de partos
instrumentales y cesdreas. La guia NICE publicé en 2008 que, en los partos inducidos de Reino
Unido, menos de 2/3 de las mujeres tenian un parto sin intervencidn, hasta un 15% finalizo con
parto instrumentado y un 22% mediante cesérea intraparto °.

1.1. INDICACIONES DEL PARTO INDUCIDO

1.1.1. INDICACIONES MEDICAS Y OBSTETRICAS

Segun el Colegio Americano de Obstetras y Ginecdlogos (ACOG), englobarian aquellas
situaciones en las que los potenciales riesgos maternos o fetales de dejar evolucionar la
gestacion, superan al de finalizarla 1. Cuando se desea acabar un embarazo, sélo podemos
hacer una cesarea o inducirlo, por lo cual es preferible una IP dados los mayores riesgos
maternos de la cesarea sin que ello conlleve un beneficio neonatal, siempre y cuando no
exista una contraindicacidon para el parto vaginal . Se ha propuesto que la IP mejora los
resultados perinatales en mujeres con ciertas complicaciones del embarazo 2, pero
realmente solo existe evidencia cientifica para un nimero limitado de indicaciones, entre
las cuales se encuentran -13:

e Embarazo postérmino.

e Rotura prematura de membranas (RPM) a término y pretérmino

e Estados Hipertensivos del Embarazo (EHE): preeclampsia (PE), eclampsia vy

sindrome HELLP.

e Diabetes Mellitus materna.

e Restriccion del crecimiento fetal (CIR).

e Embarazo gemelar.

e Corioamnionitis.

e Desprendimiento prematuro de placenta.

e Muerte fetal intrautero.

e Oligoamnios.

e Coléstasis intrahepatica del embarazo.

e |soinmunizacién con afectacion fetal.



1.1.2. INDUCCION ELECTIVA A TERMINO

Es la indicada sin una razén clinica y supone una de las causas mds importantes del
aumento en las tasas actuales de IP. Este incremento es dificil de explicar, pero
posiblemente intervengan factores de tres tipos:

e Relacionados con la gestante: miedo a las posibles complicaciones que pudieran
derivarse de una actitud expectante, ansiedad y disconfort materno en el curso
normal del embarazo, antecedente de un parto previo distocico o precipitado,
sospecha de macrosomia fetal, distancia lejana del domicilio al hospital o incluso
conveniencia de fechas 4.

e Relacionados con el personal que atiende el parto: actitud laxa ante indicaciones
poco claras, gestion de camas del hospital, conveniencia de fechas, etc.

e Relacionados con la mejora actual de los distintos medios inductores de la
maduracién cervical previa al parto.

Las principales desventajas de esta indicacidn serian: el posible aumento en la tasa de
cesareas, la morbilidad neonatal generada al inducir gestaciones a término tempranas (37-
38 semanas) ° y el incremento de los costes. Sin embargo, reline unas potenciales
ventajas, como la reduccidn en la tasa de muerte fetal a término (muy baja realmente), de
macrosomia fetal y de liquido amniético meconial (aunque no de aspiracién meconial) 6.

Actualmente existe consenso acerca de que la IP no se indique antes de las 39 semanas.
Sin embargo, no hay datos suficientes que lo verifiguen y se necesitan tanto ensayos
clinicos randomizados que evalten este tipo de indicaciones como estudios de analisis
coste-eficacia.

No hay consenso sobre la superioridad de la induccién electiva frente al manejo
expectante en el embarazo a término (39-40+6 semanas), cuando los riesgos de
morbimortalidad neonatal son bajos.

La IP en esta poblacidon estd controvertida y los pocos estudios que existen aportan
evidencia de muy bajo nivel.

Un ensayo randomizado sobre 600 mujeres > 35 afos, compard la induccidn de parto a lo
largo de la semana 39 con el manejo expectante y ambos grupos tuvieron similares tasas
de cesareas, de efectos adversos maternos y de resultados perinatales. Sin embargo, no
tuvo suficiente potencia estadistica para valorar diferencias en la mortalidad anteparto y
otros resultados perinatales adversos severos infrecuentes *.

La Sociedad de Medicina Materno-Fetal publicé en 2018 ® un ensayo randomizado
multicéntrico (ARRIVE, n=6106), comparando en mujeres nuliparas de bajo riesgo la
induccion electiva a las 39 semanas frente al manejo expectante. No encontraron
diferencias significativas en sus variables primarias (mortalidad perinatal y severa
morbilidad neonatal), pero si en la reduccion de la tasa de cesdreas y trastornos
hipertensivos del embarazo en el grupo de nuliparas inducidas. Proponen que seria
necesario inducir 28 nuliparas de bajo riesgo en la semana 39 para evitar una cesarea.

1.1.3. MANEJO ACTIVO POR RIESGO (AMOR-IPAT)

En 2008 Nicholson y cols. 12 realizaron un ensayo clinico randomizado con el objetivo de
disminuir la tasa de cesareas, mejorando los resultados neonatales, mediante induccién
preventiva que asegure a cada paciente segun sus riesgos, la maxima oportunidad de un
parto vaginal.



Se emplea para aumentar la probabilidad de parto vaginal antes de que éste comience de
forma espontanea cuando la posibilidad de un parto vaginal fuera menor, por ejemplo, en
caso de un feto que ha crecido mds que la capacidad pélvica de su madre o cuando ya la
placenta es insuficiente para soportar el trabajo del parto.

Supone una estrategia para intentar disminuir los riesgos en el embarazo en vias de
prolongacion, segun los riesgos especificos de cada gestacion, evitando sobrepasar la
semana 41 en determinadas circunstancias.

Categorizan los factores de riesgo (FR) de cesarea en dos grupos: Insuficiencia utero-
placentaria y Desproporcidn pélvico-cefalica.

Convierten las OR de cesdrea para cada FR especifico en un niumero de dias. Estos dias se
restan, para cada una de esas categorias, de la 41 semana, estimando el limite superior
o6ptimo del dia de parto (LS-ODP) para cada categoria de riesgo. De los 2 LS-ODP por cada
una de estas dos categorias, para cada mujer, se elige el mas bajo, nunca siendo inferior a
38 semanas.

Nicholson y colaboradores concluyen, que tanto en nuliparas '° como en multiparas %, una
induccidn preventiva se asocia de manera significativa a mejores resultados al nacimiento,
incluyendo menores tasas de cesdrea.

1.2. REPERCUSIONES DE LA INDUCCION DEL PARTO

1.2.1. EFECTO EN LA TASA DE PARTO POR CESAREA

Muchas cohortes retrospectivas de mujeres nuliparas, reportaban que cuando eran
sometidas a induccion médica o electiva del parto, se duplicaba el riesgo de cesarea
comparado con el grupo de nuliparas con inicio de parto espontdneo ¥ 22, Lo que
realmente sucede en estos estudios, es que usando como grupo control a las pacientes
gue inician el parto de forma espontdnea, la tasa de cesarea les favorece, porque estan
excluyendo al resto de nuliparas manejadas expectantemente y que finalmente tendran
una cesarea programada mds que un parto espontaneo.

Cuando las tasas de cesarea para induccién electiva a término tanto en nuliparas como en
multiparas se comparan con las tasas para nuliparas y multiparas de la misma edad
gestacional manejadas de forma expectante, no hay evidencia de que la induccién electiva
incremente la tasa de cesarea, incluso cuando se realiza en cérvix desfavorables.

Por lo tanto, contrariamente a la creencia tradicional de que la IP a término aumentaba la
tasa de cesdrea, tres revisiones sistematicas de estudios randomizados encuentran que la
tasa de cesdrea no aumenta e incluso puede verse disminuida, tanto en casos de cérvix
favorables o no:

e Mishamina y cols. (2014) eligieron 157 ensayos controlados randomizados con una
poblacion de 31.085 mujeres, obteniendo un riesgo de cesdrea un 12% mds bajo
con IP vs manejo expectante, en gestaciones a término y postérmino (RR 0.88, IC
95% 0.84-0.93) %,

e Middleton y cols. (2018) eligieron 30 ensayos con datos de 12.479 mujeres, en las
gue tras una induccién a término o a término tardio hubo un menor nimero de
cesdreas de forma significativa comparado con el manejo expectante de la
gestacién (RR 0.92, IC 95% 0.85-0.99, n=11.738) %,

e Saccone y cols. (2015) analizaron 5 ensayos controlados randomizados de
gestaciones Unicas entre 39 semanas 0/7 dias y 40 semanas 0/7 dias, incluyendo
844 pacientes. Las mujeres que recibieron una IP tuvieron una incidencia similar de
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cesdrea comparado con las mujeres que siguieron manejo expectante (9.7% vs
7.5%; RR 1.25, IC 95% 0.75-2.08) *°.

1.2.2. EFECTO EN LA MORBILIDAD NEONATAL
El efecto sobre la morbilidad neonatal, especialmente entre las semanas 37 y 39, es la
responsable de parte de las controversias que envuelven a la induccién electiva a término.

Los problemas respiratorios pueden ser consecuencia del parto prematuro de un feto con
la edad gestacional mal datada (infrecuente actualmente, dado que existen protocolos
especificos de datacion ecogréfica de la gestacién, con longitud craneo-caudal (CRL) en
primer trimestre o didmetro biparietal (DBP) en segundo trimestre) o la taquipnea
transitoria relacionada con una cesarea tras una induccién fallida.

La induccién electiva en partos de embarazos bien datados de > 39 semanas frente al
manejo expectante, no se asocia con mayor riesgo de taquipnea transitoria del RN, sepsis
neonatal, convulsiones, hipoglucemia, ictericia o Apgar menor de 7 a los 5 min 2°,

Por el contrario, los RN a término precoces (37-38+6) tienen mayor morbilidad neonatal y
utilizan mas frecuentemente los servicios sanitarios durante el primer afio de vida en
comparacién con los nacidos a las 39-40 semanas 2728,

1.3. CONTRAINDICACIONES DE LA INDUCCION DEL PARTO

Son circunstancias en las cuales los riesgos maternos y/o fetales asociados al PV, y por tanto a
la IP, superan a los riesgos asociados con el parto por cesdrea:

e (Cesdrea anterior corporal (no segmentaria transversa)

e Embarazo tras rotura uterina previa

e Embarazo tras cirugia uterina previa con entrada a cavidad endometrial

e Infeccién activa por Herpes genital

e Placenta previa o vasa previa

e Prolapso de corddn umbilical o procidencia persistente del cordén

e Situacidn transversa del feto

e Cancer invasor del cérvix uterino

e Categoria Ill del trazado de frecuencia cardiaca fetal (FCF) durante la monitorizacién o
trazado anormal, definido por ACOG (2009) . Requiere una rapida evaluacién y
comprende las siguientes situaciones:

o Variabilidad ausente de la FCF basal con algunos de los siguientes eventos (la
variabilidad normal supone un aumento de 15 Ipm sobre la FCF durante al
menos 15 segundos, pero inferior a 2 min):

= Deceleraciones tardias recurrentes (Disminucion de la FCF de al menos
15 Ipm, 30 segundos tras el acmé de la contraccion con lenta
recuperacion de la FCF basal)

= Deceleraciones variables recurrentes (Disminucién de la FCF de al
menos 15 Ipm coincidiendo con la contraccidn o antes de 30 segundos
del acmé de la misma, con recuperacion mas o menos rapida de la
FCF)

= Bradicardia (disminucién de la FCF inferior a 110 Ipm, durante al
menos 2 min).

o Bradicardia fetal



1.4. SITUACIONES CLINICAS ESPECIFICAS

1.4.1. PREVENCION DEL EMBARAZO CRONOLOGICAMENTE PROLONGADO
La IP a la semana 41 se asocia con una disminucidn ligera pero significativa de la
mortalidad perinatal, por lo que puede ofrecerse esta opcidén a la mujer que alcanza esta
semana, en el intervalo entre las 41 y 42 semanas 3031,

La revisién Cochrane de 2018 ?* expone un metaanalisis de 30 estudios randomizados que
comparan la induccidn a término o a término tardio con el manejo expectante (n=12.479),
concluyendo que promueven la politica de induccion de rutina a partir de la 41 semana 0
dias, dado que se relaciona con los siguientes resultados:

e Reduccién del 67% en la mortalidad perinatal (RR 0.33, IC 95% 0.14-0.78,
n=9.960). El nUmero necesario de tratamientos para un resultado beneficioso
adicional con una IP a las 41 semanas para prevenir una muerte perinatal fue
de 426.

e Reduccién del 67% en la mortalidad intrauterina (RR 0.33, IC 95% 0.11-0.96,
n=9.960).

e Reduccion de la tasa de cesareas (RR 0.92, IC 95% 0.85-0.99, n=11.738).

e Menos RN con Apgar alos 5 min <7 (RR0.70, IC95% 0.50-0.98, n=9.047).

e No diferencias significativas entre grupos en: parto operatorio, trauma
perineal, hemorragia postparto, estancia materna hospitalaria, ingreso en UCI
neonatal y trauma neonatal.

Un registro sueco de partos entre 1982-1991 (n=914.702) demostré tasas
significativamente mayores de muerte intradtero a las 41 y 42 semanas frente a las 40
semanas, tanto para primiparas (0.62, 1.26 y 2.27%0.) como para multiparas (0.73, 1 y
1.51%o). Estas tasas se calcularon no sélo en funcién de las pacientes que parian, sino
también de las que no parian a cada edad gestacional 2,

Varios estudios han estimado el nimero de inducciones que necesitan ser realizadas en la
semana 41 para prevenir una muerte intrauterina, cifrindose en 527 33y 410 %,

1.4.2. ROTURA PREMATURA DE MEMBRANAS A TERMINO
Existe gran disparidad entre los estudios que abordan este tema, sobre si es preferible el
manejo activo mediante IP o el manejo expectante, con o sin profilaxis antibidtica.

Sin embargo, tanto los resultados maternos como fetales, sobre todo con relacién a las
complicaciones infecciosas (endometritis, corioamnionitis, sepsis neonatal, ...) parecen
sugerir que el manejo activo de la RPM a término con induccion dentro de las primeras 24
horas tras la rotura de la bolsa presenta mejores resultados que la conducta expectante
durante mas de 24 horas.

Esto es refrendado por la mayoria de las sociedades cientificas y ha sido evaluado en la
Revisién Cochrane 2017 34, que incluye 23 estudios controlados randomizados sobre 8615
gestantes a término. Concluye que el parto en las primeras 24 horas tras la rotura de la
bolsa (ya sea espontaneo o inducido con oxitocina/PG), reduce el riesgo de infeccidn
materna y neonatal, la probabilidad de ingreso en UCI neonatal y la estancia hospitalaria
tanto de madres como de recién nacidos. Ademas, no encuentran diferencias en las tasas
de cesareas, complicaciones serias maternas o mortalidad neonatal.



1.4.3. GESTACION CON CESAREA ANTERIOR
El 60-80% de las mujeres con cesdrea anterior que intentan un PV, finalmente lo consigue.
Para que esto sea posible es fundamental un adecuado balance entre los riesgos y las
opciones de éxito. Ciertas condiciones hacen menos probable el PV, como la edad materna
avanzada, un alto IMC, un alto peso fetal estimado por ecografia (PFE) y que la causa de la
cesarea anterior sea un fallo en la progresién del parto .

Cualquier intento de PV tras cesarea anterior deberia ser llevado a cabo en centros con
apropiados medios y cuidados, a causa del riesgo de rotura uterina y de otras
complicaciones imprevisibles, siendo prioritario poder realizar una cesarea de emergencia.

Es indispensable valorar el nimero de cesareas previo y el tipo de incisidon uterina, puesto
gue sdlo es posible inducir el parto cuando existe solo una cesarea anterior y la incision
uterina ha sido segmentaria transversa (riesgo de rotura tras cesarea segmentaria
transversa 0.32-0.47% ).

Existe evidencia de que la induccidn a término reduce la mortalidad perinatal y las tasas de
cesarea cuando se compara con el manejo expectante. Sin embargo, no esta claro si la
induccidn en mujeres con cesarea previa confiere los mismos beneficios.

Una cohorte retrospectiva de mujeres con una cesdrea anterior como Unico parto
(n=46.176) % describe los resultados de la induccién del parto a las 39-41 semanas y los
compara con la cesarea electiva y el manejo expectante. Obtienen menor tasa de cesarea
con la induccidn, sin efecto significativo sobre la mortalidad perinatal ni la rotura uterina,
pero con mayor riesgo de ingreso en unidad neonatal.

Si una paciente con cesarea anterior desea mdas gestaciones, una induccion a término
puede maximizar su posibilidad de PV. Mientras que una paciente con dos cesareas
finalizard su siguiente gestacion también mediante cesarea, con el aumento de morbilidad
materna asociado sin beneficio neonatal.

Con estas premisas, es posible la IP con los métodos mecanicos y farmacoldgicos
habituales, a excepcion de Misoprotol (PG E1) que esta contraindicado en pacientes con
cicatriz uterina previa. Tanto el uso de oxitocina como de PG se asocian a un mayor riesgo
de rotura uterina.

El riesgo absoluto de rotura uterina tras induccién es bajo, pero el riesgo relativo,
especialmente con el uso de PG, es mayor ¥’.

1.4.4. PRESENTACION FETAL PODALICA
En presentaciones podalicas, el PV puede ser seguro si se cumplen unas buenas
condiciones, como son una adecuada seleccién de las pacientes y la experiencia del
obstetra. Bajo estas premisas, puede considerarse una IP.

Basado en la opinién de expertos ¥, se han propuesto unos criterios para minimizar el
riesgo de las mujeres que optan a un PV en presentacion podalica. Son los siguientes:

e No poseer contraindicacion para PV.

e No tener el antecedente de cesarea.

e Inicio espontaneo del parto.

e Gestacion Unica, mayor o igual de 36 semanas, con PFE entre 2.000 y 4.000 gr.

e Ausencia de cualquier anomalia fetal que pueda causar una distocia.



e Disponer de suficiente experiencia profesional en este tipo de parto y de recursos
necesarios para practicar una cesarea de emergencia (anestesia adecuada,
pediatra, quiréfano y personal necesario...).

e Presentacién nalgas puras (extremidades inferiores flexionadas sobre el tronco
fetal).

e No hiperextension del cuello/cabeza fetal (angulo de la columna cervical < 90°).

La mayoria de los expertos no recomiendan la IP en presentacidn podalica, pero 2 estudios
observacionales retrospectivos 3%, muestran como la IP en presentaciéon podalica es
segura, al no asociar un aumento de riesgo de morbimortalidad materna ni neonatal, en
comparacion con el parto de nalgas de inicio espontdneo. Aunque si observan que la tasa
de PV es inferior cuando el parto en poddlica es inducido y no de inicio espontdneo (64.4%
vs 80% “°.

1.4.5. RESTRICCION DEL CRECIMIENTO INTRAUTERINO FETAL
No supone una contraindicacion absoluta para la IP, pero debe valorarse cada caso de
forma individual, segun la clasificaciéon del CIR y en funcion del grado de oxigenacién fetal
determinado por el estudio Doppler feto-materno.

Se define CIR como un PFE inferior al Percentil (P) 3 o cualquier PFE inferior al P10 con
alguna alteraciéon del estudio Doppler fetal o materno o con un RCTG patolégico
(variabilidad fetal < 5 Ipm y/o patrén desacelerativo) .

El estudio Doppler fetal valora el indice de pulsatilidad de la arteria umbilical, de la arteria
cerebral media (ACM) y del ductus venoso, el indice cerebro-placentario (ICP) y la
morfologia de la onda de la vena umbilical (flujo continuo o pulsatil).

En cambio, el estudio Doppler materno explora el indice de pulsatilidad medio de las
arterias uterinas (AUt).

Segun la clasificacién CIR del Hospital Clinic de Barcelona *, sélo es posible finalizar la
gestacion mediante IP en el CIR tipo | (menor de P3 con Doppler normal o cualquier P
menor de 10 con ICP < P5 en 2 ocasiones separadas > 12 horas o indice de pulsatilidad de
ACM < P5 en 2 ocasiones separadas > 12 horas o indice de pulsatilidad medio de AUt >
P95).

El resto de los tipos CIR (ll, Il y IV) deben finalizar la gestaciéon mediante cesarea electiva.

1.4.6. MUERTE FETAL INTRAUTERO
En estos casos la via vaginal debe ser de eleccién para finalizar la gestacion, tanto para los
fetos en presentacidn cefalica como en podalica, dado que no existe ningln beneficio fetal
asociado a una cesarea, con la que ademas contribuiriamos a aumentar los riesgos
maternos, comprometiendo el futuro reproductivo de la paciente.

La situacion transversa en gestaciones avanzadas debe intentarse convertir en longitudinal
tras evaluar los riesgos de una versidon externa. Sélo debe considerarse la cesarea ante
indicaciones maternas. El método de inducciéon farmacoldgico de eleccién son las PG,
presentando para esta indicacion una eficacia superior el misoprostol (PG E1) frente a la
Dinoprostona (PG E2) 2.

1.4.7. SOSPECHA DE MACROSOMIA FETAL
Un metaandlisis de 4 ensayos randomizados aleatorizados ** que incluyeron 1190 mujeres
no diabéticas con sospecha de macrosomia fetal a término, concluye que no hubo
diferencias entre el grupo de mujeres inducidas por encima de las 38 semanas y el grupo
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de mujeres con manejo expectante respecto a: parto por cesdrea, parto vaginal
espontdneo y operatorio, distocia de hombros, hemorragia intracraneal, paralisis del plexo
braquial, Apgar a los 5 min < 7, pH de cordén umbilical < 7. El grupo de induccion presenté
como resultados significativos frente al manejo expectante: menor tiempo hasta el parto
(media 7.55 dias), menor tasa de peso = 4.000 gr (RR 0.5) y = 4.500 gr y menor incidencia
de fracturas fetales (RR 0.17). Por ello, parece razonable la induccidn por encima de las 38
semanas cuando existe sospecha de macrosomia fetal en paciente no diabética.

La revision Cochrane de 2016 * comparando la inducciéon del parto vs el manejo
expectante en los fetos a término con sospecha de macrosomia, no encuentra diferencias
entre ambos grupos en cuanto a la tasa de cesareas y partos instrumentados, a lesién del
plexo braquial ni a datos de asfixia neonatal, como Apgar a los 5 min < 7 o pH bajo de
arteria umbilical de corddn. Donde si observan diferencias significativas es en la reduccion
de distocia de hombros y fracturas en el grupo de induccidn. Para prevenir una distocia de
hombros seria necesario inducir precozmente a 60 pacientes con sospecha de
macrosomia.

Por lo tanto, debido a la problematica del diagndstico de macrosomia fetal, dado que las
estimaciones de peso fetal son inexactas y que muchas mujeres serian innecesariamente
inducidas, no estd recomendada la induccidn del parto en este grupo de mujeres (Nivel
Evidencia la, Revision sistemética de ensayos clinicos aleatorizados, con homogeneidad #°).

1.4.8. HISTORIA DE PARTO PRECIPITADO PREVIO
Es posible que una mujer con el antecedente de un PV precipitado solicite una IP electiva,
para intentar que el parto se desarrolle en el medio hospitalario bajo los cuidados
adecuados. No existe evidencia que defienda esta indicacién de induccién de forma
rutinaria, aunque hay que individualizar cada caso, escuchando a la paciente, sopesando
las ventajas y los potenciales riesgos .

1.4.9. INDUCCION ELECTIVA EN PACIENTE OBESA
La obesidad en el embarazo se relaciona con un aumento de severas complicaciones
perinatales como DG, PE, cesdrea, hemorragia postparto, macrosomia, muerte intradtero y
muerte neonatal. El riesgo de desarrollar estos resultados adversos también se relaciona
con la EG.

Aunque actualmente, la obesidad no es una indicacién por si misma de IP, estas mujeres
sin otras indicaciones obstétricas podrian inducirse de forma electiva para tedricamente
intentar evitar el riesgo de complicaciones perinatales.

Existe escasa literatura a este respecto, por lo que Lee y cols. (2016) * estudian una
cohorte retrospectiva de 2007 (n=74.725, 40.8% nuliparas, 59.2% multiparas con un parto
vaginal previo) para determinar el impacto de la induccién electiva entre las 37-40
semanas de mujeres con IMC pregestacional > 30 kg/m? (gestaciones Unicas, presentacién
cefdlica, sin anomalias fetales y sin complicaciones médicas crénicas). Se compara con
mujeres obesas en manejo expectante a cada EG, esto incluye tener un parto espontaneo,
una induccidn electiva o una induccidn médica a posterior EG. Concluyen que la induccidn
electiva en obesas no se asocia con un riesgo aumentado de resultados adversos
perinatales. Incluso obtiene menor riesgo de cesdrea en nuliparas entre 37 y 39 semanas, y
en multiparas entre 37 y 40 semanas con disminucién del riesgo de macrosomia entre 37 y
39 semanas para ambas, nuliparas y multiparas.

Solamente la cohorte retrospectiva de Wolfe y cols. (2014) 4’ que incluyeron 470 pacientes
con IMC > 30 kg/m? al parto, entre 38 y 38+6 semanas con cérvix desfavorable (Bishop <
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5), ha descrito que la induccién electiva de pacientes obesas nuliparas entre 39 y 41
semanas se asocid con altas tasas de cesdrea frente al manejo expectante, sin diferencias
en otras morbilidades maternas y neonatales.

En conclusidn, la induccion electiva de mujeres obesas frente al manejo expectante no se
asocia con un aumento de los riesgos perinatales y en algunos casos puede reducir el
riesgo de macrosomia y cesdrea. Particularmente, la induccién electiva a las 39 semanas
disminuye el riesgo de cesdrea en ambas nuliparas y multiparas, por lo que podria ser una
EG razonable para finalizar la gestacion en pacientes obesas, puesto que asocian mayores
riesgos con la cesarea. Sin embargo, se necesitan mas estudios y también andlisis de coste-
efectividad.

1.5. EVALUACION PREVIA A UNA INDUCCION DEL PARTO

La evaluacion previa a iniciar una IP es fundamental, debe valorar el estado de salud maternoy
fetal, que la indicacién de la induccidn es apropiada y confirmar la ausencia de
contraindicaciones tanto para el PV y por tanto para la induccidén, como para farmacos
involucrados en el proceso de la maduracion cervical.

La ACOG ha publicado un “checklist” seguro para la evaluacién previa a la induccién *® (Anexo
1).

1.6. METODOS DE INDUCCION DEL PARTO

Puede existir una disparidad de términos al referirnos a la induccién, dado que debemos
diferenciar dos periodos muy distintos del proceso del parto. El primero seria la maduracion
cervical o preinduccion, un proceso fisioldgico que a través de cambios funcionales vy
bioquimicos del tejido conectivo cervical consigue modificar sus caracteristicas, haciendo que
se acorte, reblandezca y se posicione anteriormente en la vagina. Tras este proceso, con una
puntuacién del Bishop igual o superior a 7 puede diferenciarse ya la induccion.

La valoracién objetiva de los distintos métodos de induccién del parto es compleja, ya que
existen diversos factores que la dificultan ®:

e No existe una frontera clara entre maduracién o preinduccién y la induccion.

e Falta de conocimiento acerca de la fisiologia del inicio y mantenimiento del parto.
e Amplia variabilidad bioldgica en el progreso del trabajo de parto normal.

e Falta de estudios que comparen varios métodos.

e Poca informacidn acerca de la satisfaccion de la paciente.

1.6.1. MADURACION CERVICAL O PREINDUCCION
Cuando el parto es inducido, el estado cervical impacta en la duracién de la induccidn y la
probabilidad de parto vaginal, por lo que, si el cérvix es desfavorable, debe emplearse
algin método de maduracién para acortar la induccidn y maximizar la posibilidad de parto
vaginal.

Aunque el estado cervical puede hacer prever la probabilidad de finalizacidon por cesarea,
no puede predecir si evitar la induccion y manejar a la paciente de forma expectante
resultaria en una alta posibilidad de parto vaginal *°.

La mayoria de los autores consideran como cérvix desfavorable una puntuacién del score
de Bishop *°, que describe las condiciones cervicales y la altura de la presentacion fetal,
menor a 6. Otros autores usan puntos de corte inferiores, <3 0 4 ' 0 < 5 °. La tasa de
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éxito de la induccidn con un cérvix favorable es similar a la del parto de inicio espontaneo

52

Es muy importante explicar a la paciente que la maduracidn cervical es imprescindible para
conseguir las condiciones de inicio del parto, por lo que el tiempo que dure este proceso es
independiente de las horas que posteriormente dure el parto.

1.6.1.1. METODOS NO FARMACOLOGICOS

DESPEGAMIENTO DE MEMBRANAS AMNIOTICAS O MANIOBRA DE HAMILTON
BALON

TALLOS DE LAMINARIA Y DILATADORES HIGROSCOPICOS

ESTIMULACION MAMARIA

1.6.1.2. METODOS FARMACOLOGICOS

1.6.1.1.

PROSTAGLANDINAS: DINOPROSTONA Y MISOPROSTOL
MIFEPRISTONA

HIALURONIDASA

ESTROGENOS

FARMACOS DONANTES DE OXIDO NITROSO

METODOS NO FARMACOLOGICOS

DESPEGAMIENTO DE MEMBRANAS AMNIOTICAS O MANIOBRA DE HAMILTON

El despegamiento de las membranas amnidticas mejora las condiciones cervicales
e incluso puede desencadenar el inicio del parto por su probable base fisioldgica,
gue es el aumento de la produccidn local de PG, ya que la decidua es la fuente mas
rica en PG dentro del Gtero 1. Se realiza en pacientes ambulatorias, habitualmente
en los controles programados a término durante la monitorizacidon no estresante,
en los casos en que la propia paciente lo solicite o cuando lo recomiende el
facultativo, para intentar el comienzo de un parto espontaneo.

También puede ofrecerse, justo en el momento de la toma de decisién de una
induccidn del parto, para posibilitar el inicio espontdneo del parto antes de la
induccién.

Su realizacion sistematica a partir de la semana 40 (una vez o de forma repetida)
parece disminuir las gestaciones postérmino, por lo que tiene un papel muy
importante en la prevencion integral del embarazo prolongado °.

Precisa de una minima dilatacion cervical para conseguir introducir el dedo del
explorador a través del orificio cervical interno y entonces rotarlo
circunferencialmente por el segmento inferior uterino para despegar las
membranas fetales de la decidua, con la consiguiente liberacion de PG.

Si no existe dilatacion cervical, se sustituye este despegamiento de las membranas
por un masaje alrededor del cuello uterino, en los fondos de saco vaginales,
consiguiendo un efecto similar.

La eficacia de esta maniobra se demostréd en un metaanalisis de 2005 °3 de 22

ensayos controlados, en los que 20 compararon el despegamiento de las
membranas frente a ningun tratamiento, 3 frente a la administracién de PGy 1 en
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comparacion con oxitocina antes de un protocolo de induccion formal a término.
Se obtuvieron los siguientes resultados:
o Aumento de la probabilidad de parto antes de 48 horas (RR 0.77; IC 95%
0.70-0.84).
o Aumento de la probabilidad de parto antes de una semana (RR 0.71; IC
95% 0.65-0.78).
o Comparado con ningun tratamiento:
= Disminucién del riesgo de sobrepasar la semana 41 (RR 0.59 IC 95%:
0.46-0.74) con menor necesidad de induccién (RR 0.72; IC 95% 0.52-
1.00).
= Tasas similares de fiebre materna, infeccién materna/neonatal y tasa
de cesareas.
=  Aumento significativo del sangrado no complicado (34%) (RR 6.58; IC
95% 3.98-10.87).
= El 68% de las mujeres considerd la maniobra dolorosa. Sin embargo, el
88% de las pacientes refirieron que volverian a elegir este
procedimiento en un préoximo embarazo.
= Finalmente se calculé que, para evitar una induccién formal del parto
deberiamos realizar esta maniobra a 8 mujeres.

No deberia recomendarse esta maniobra de forma rutinaria, dado que no se ha
relacionado con una mejora en los resultados maternos y neonatales. Sin
embrago, comparado con ninguna intervencion, acorta el tiempo hasta el
comienzo del parto espontaneo y reduce la necesidad de induccién, por lo que
podria ofrecerse a las pacientes de > 39 semanas que deseen que comience su
trabajo de parto espontaneo >*.

MECANICOS: BALON UNICO Y DOBLE, Y TALLOS DE LAMINARIA/DILATADORES

HIGROSCOPICOS
o MECANISMO DE ACCION
Tedricamente trabajan por presién fisica directa sobre el orificio cervical
interno y produciendo la liberacién de PG desde la decidua, membranas y/o
cérvix. Ademds, promueven cambios bioquimicos y biofisicos que conducen a
la maduracidn cervical y al aumento de la contractilidad miometrial #°.
o CONTRAINDICACIONES
No existen absolutas, pero seria una contraindicacion relativa la insercidn baja
de la placenta, puesto que la colocacidn de los dispositivos podria desprender
la placenta préxima.
Por otra parte, el doble balén de Cook® (Cook® Cervical Ripening Ballon *°) en
sus instrucciones de manejo, indica que estd contraindicado en la rotura
prematura de membranas y que, si se produce la amniorrexis espontanea con
el baldn inserto, debe retirarse lo antes posible.
o EFECTOS SECUNDARIOS
No causan efectos secundarios sistémicos y producen menores tasas de
taquisistolia (> 6 contracciones en 10 min durante 30 min) en comparacion con
prostaglandinas >®.
Un metaanalisis de 71 estudios randomizados (n=9.722) no encontré evidencia
para aumento de la morbilidad infecciosa materna ni neonatal en el grupo
expuesto a catéter de balén comparado con el uso de PG *’. Estos ensayos
excluyeron mujeres con rotura de membranas.
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ESTIMULACION DEL PEZON
La estimulacién del pezén mamario produce oxitocina y por eso se ha relacionado
con la maduracion cervical.

En una revision sistematica de 6 estudios controlados (n=719, puntuacién Bishop
5-7) que evaluaron el efecto de la estimulacidn mamaria en la maduracion cervical
y la induccién del parto, se describieron los siguientes resultados frente a la no
estimulacién de los pezones &:
o Mayor nimero de partos < 72 horas (93.6% vs 62.7%, RR 5.79, IC 95%
3.41-9.81).
o Reduccion de la hemorragia postparto (0.7% vs 6%, RR 0.16, IC 95% 0.03-
0.87).
o No diferencias en la tasa de cesdareas o liquido meconial.
o No hubo ningun caso de hiperestimulacién uterina.
Cuando se compard estimulacién mamaria frente a oxitocina, se observé que 8:
o No existian diferencias en la tasa de cesdreas o de mujeres sin trabajo de
parto tras 72 horas.

SUPLEMENTOS DE HIERBAS

No hay evidencia cientifica para determinar los efectos de suplementos de hierbas
como agentes de induccidon por lo que no pueden ser ofrecidos como medios de
maduracién cervical ni de induccién del parto.

ACUPUNTURA
Se ha hipotetizado que la estimulacién neuronal de la acupuntura puede aumentar
la contractilidad uterina y también aliviar el dolor del parto y madurar el cérvix.

Una revision sistematica que evalué los efectos de la acupuntura en mujeres
sometidas a induccidn del parto no encontré resultados significativos debido a
limitaciones metodoldgicas y tasas de abandono *°.

Por lo tanto, no puede recomendarse el uso de acupuntura como método de
induccién o maduracion cervical.

HOMEOPATIA

Se ha sugerido que un tipo de homeopatia con hierbas del género Caulophyllum es
atil para iniciar el trabajo de parto, cuando las contracciones con cortas y/o
irregulares o cuando se frena la dinamica uterina. Una revisién sistematica
realizada para comparar la homeopatia en tercer trimestre como método de
maduracién e induccidn frente a placebo/ningln tratamiento u otros métodos (2
estudios, 133 mujeres) concluye que, la evidencia disponible es pobre e
insuficiente por lo que no se recomienda su uso .

El Ministerio de Sanidad en 2011 publicd un documento sobre terapias naturales
en el embarazo, desaconsejando su uso, al no poder demostrar sus beneficios ni su
inocuidad y seguridad %,

RELACIONES SEXUALES
Las relaciones sexuales has sido propuestas como método de maduracidon cervical
dado que el semen contiene PG y el orgasmo es facilitado por la liberaciéon
enddgena de oxitocina.
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Una revision sistemdtica encontré 1 estudio de 28 mujeres, en el que el grupo de
tratamiento tenia relaciones sexuales durante 3 noches consecutivas y el grupo
control abstinencia sexual. No encontré diferencias significativas en la puntuacidn
de Bishop ni en las mujeres que parieron a los 3 dias de la intervencién 2.

Por esto, no se recomiendan las relaciones sexuales como método de induccion.

1.6.1.2. METODOS FARMACOLOGICOS
e PROSTAGLANDINAS

O

MECANISMO DE ACCION
Los derivados sintéticos de la PG E son los que se usan para la induccion del
parto por sus efectos bioldgicos sobre el cérvix uterino, como el remodelado
del coldageno extracelular, el incremento del contenido acuosos y los cambios
en la matriz extracelular. Consiguen asi ablandar, borrar y dilatar el cuello,
contribuyendo a su maduraciéon. Ademas, pueden aumentar la contractilidad
del miometrio.
CONTRAINDICACIONES
= Embarazos a término con cesdrea anterior o antecedente de cirugia
mayor uterina (miomectomia con gran compromiso miometrial o
entrada a cavidad, reparacion de anomalias uterinas congénitas...) %.
= La dindmica uterina regular establecida es una contraindicacion
relativa, dado que la suma de un agente uterotdnico externo
provocaria una actividad uterina excesiva. Se deberia evitar la
administracién de PG si la paciente ya tiene > 2 contracciones
dolorosas cada 10 min. Y esto adquiere mayor importancia si ya se ha
recibido una dosis de PG, puesto que tienen un efecto uterotdnico
acumulativo.
= Debemos tener especial atencion antes de la administracion de PG si
existen factores de riesgo especificos como la gran multiparidad, el
estado fetal, el grado de disconfort/dolor de la paciente y el nimero
total de dosis de PG administradas.
ADMINISTRACION Y CONTROLES
Antes de la administracion debe realizarse una monitorizacion fetal no
estresante de al menos 30 min de duracion, para valorar la FCF y la actividad
uterina .
El control tras la administracion de PG se realiza con monitorizacién fetal no
estresante a la hora y posteriormente cada 3-4 horas, pero el niumero vy
frecuencia de controles dependera de cada agente especifico, de la respuesta
uterina, de la repercusion fetal...
Si no se consigue el inicio del parto, se repetira la dosis de PG (el nimero de
dosis y el tiempo de repeticion depende de cada agente especifico) o se
iniciara la administracidn de oxitocina con o sin amniotomia.
EFECTOS SECUNDARIOS
Son debidos a que las PG E afectan a diversos drganos y tejidos. Incluyen
escalofrios y/o fiebre, nauseas, vémitos, diarrea y taquisistolia con o sin
anomalias en la FCF (hasta en un 30%). Dependen de la dosis, via de
administracién y galénica del producto.
Si ocurre taquisistolia con cambios adversos en la FCF, debe retirarse la
medicacidn, lo que sera posible con el dispositivo intravaginal de PG E2. Con el
gel intracervical de PG E2 esto no es posible, ni tampoco ayuda el lavado
cérvicovaginal. Respecto a la PG E1 vaginal, se puede retirar y precisa lavado
vaginal. Si persiste repercusion en la FCF tras la retirada de la PG, puede
administrarse un tocolitico (Ritodrina, agente simpatico mimético Beta2 o
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O

Atosibdn, antagonista competitivo del receptor de oxitocina) asi como otras
medidas de resucitacion fetal intrauterina .
EFICACIA
Mudltiples metaandlisis de ensayos randomizados demuestran su eficacia al
reducir el riesgo de no conseguir el parto vaginal en 12-24 horas, sin embargo
no se ha podido demostrar de forma consistente una clara reduccion de la tasa
global de cesareas 536>,
El tipo de PG, via de administracidn, frecuencia y dosis, no ha sido
determinado a pesar muchos estudios. Algunos metaanalisis concluyen que:
= La administracion local en vagina y endocérvix asocia menos
frecuencia de efectos adversos en comparacion con la via oral,
manteniendo una respuesta clinica aceptable *.
= La PG E2 intravaginal consigue mas PV en 24 horas que la PG E2
intracervical, pero ambas asocian similares tasas de taquisistolia y
cesarea .
= La PG E1 intravaginal consiguid la mayor probabilidad de PV 6,
PG E1 (MISOPROSTOL)
Es un andlogo sintético de la PG E1, que puede administrarse por via oral,
sublingual y vaginal. Hasta hace poco sélo estaba comercializado en Espafia en
comprimidos de 200 pg (Cytotec® 200 pg, Laboratorios Bial, S.A. Vizcaya,
Espafia) con la Unica indicacidn de prevencién de lesiones gastrointestinales en
pacientes con uso crénico de AINES y tratamiento de ulcera duodenal.
Desde 1980 se ha usado el misoprostol de forma “no autorizada” o aduciendo
un “uso compasivo” (“Off-label” en inglés) como método de maduracidn
cervical e induccién del parto.
En 2008 la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios autorizé
el uso de misoprostol 25 pg (Misofar® 25 pg, Pfizer S.L. Madrid, Espafia) en
comprimidos vaginales para la induccién del parto y el misoprostol vaginal de
200 pg (Misofar® 200 pug, Pfizer S.L. Madrid, Espafia) para la maduracion
cervical en intervenciones ginecoldgicas.
Se encuentra en desarrollo un dispositivo vaginal de liberacién prolongada de
misoprostol (100-200 pg) 2.
A dosis mas altas de misoprostol, se consiguen mayores tasas de éxito en la
induccidn, pero a expensas de mayores tasas de hiperestimulacién uterina °.
PG E2 (DINOPROSTONA)
= VAGINAL (PROPESS®, Ferring Pharmaceuticals, Alemania)
Es un dispositivo intravaginal que contiene un reservorio de 10 mg de
dinoprostona, para mantener una liberacidon controlada y constante.
La liberacién media es aproximadamente 0,3 mg por hora durante 24
horas en mujeres con las membranas intactas, mientras la liberacidn
en mujeres con rotura prematura de membranas es algo mas alta y
mas variable.
A través de un tacto vaginal en condiciones de asepsia, en el que
pueden utilizarse lubricantes acuosos, se coloca en el fondo de saco
vaginal posterior, con la intencion de abrazar el cérvix. La cinta que
acompafia al dispositivo, para facilitar su extraccidn, puede dejarse
fuera de la vagina, o introducir la mayor parte de ella en la vagina
dejando el extremo fuera para tirar de él cuando sea necesario. Se
retira cuando ha comenzado la fase activa del parto o tras 12-24
horas. No se recomienda una segunda dosis. Puede dejarse el
dispositivo in situ si el parto progresa adecuadamente.
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Una ventaja de Propess® es que puede retirarse en casos de alteracion
de la FCF o taquisistolia, aunque esta posibilidad no se ha acompafiado
de mejores resultados clinicos que con otros métodos de maduracién
cervical.
Este dispositivo de liberacion prolongada se ha posicionado al frente
de otras presentaciones vaginales, por ser mas comodo y poder ser
extraido con total seguridad.

= CERVICAL (PREPIDIL®, actualmente no esta comercializado en Espafia)
Contiene 0.5 mg de dinoprostona en 2.5 mL de gel para administracién
endocervical.
No aporta mas eficacia que la administracidon vaginal y supone mayor
invasividad e incomodidad. No existen diferencias en mujeres con
cérvix favorable entre PG E2 intracervical y vaginal en los resultados
maternos y heonatales %,

MIFEPRISTONA (Mifeprostona Linepharma® comprimidos 200 mg, Amring,
S.A.R.L. Paris, Francia)

Conocida también como RU-486, es un antiprogestageno. Su actual indicacidon es la
finalizacion del embarazo durante el primer y segundo trimestre, en combinacion
con PG.

No existe una informacidn suficiente para apoyar su uso en la induccién del parto
8, Ademds, se han encontrado graves efectos secundarios neonatales de la
funcidn renal por hipoxia cuando se produjo el parto entre las 16 y 28 semanas °.

HIALURONIDASA
Se ha propuesto su uso como inductor de la maduracién cervical, mediante
inyeccién intracervical, dado que el nivel de acido hialurénico aumenta mucho tras
el inicio del parto. El cérvix es fibroso y estd compuesto de acido hialurédnico,
proteoglicanos y colageno. El aumento de 4cido hialurénico aumenta la
concentracién acuosa y esto forma parte del proceso madurativo cervical.
Una revisidn sistematica encontré un ensayo controlado (n=168) comparando la
inyeccion intracervical de hialuronidasa con placebo para la induccién del parto en
tercer trimestre, encontrando los siguientes resultados 7*:
o Mejoria de las condiciones cervicales tras 24 horas (RR 0.62, IC 95% 0.52-
0.74).
o Disminucién en la tasa de cesareas (18% vs 49%, RR 0.37, IC 95% 0.22-
0.61).
o Sin efectos secundarios maternos ni neonatales.

Sin embargo, el caracter invasivo del procedimiento lo hace poco recomendable
para la induccidn del parto.

ESTROGENOS

Se ha descrito que el aumento en sangre del cociente Estrégenos/Progesterona
puede activar la produccidon de PG locales, por lo que existen estudios sobre los
estrogenos y la maduracién cervical.

La evidencia es limitada y sugiere que los estrogenos tienen resultados maternos y
fetales similares al placebo. No existen datos fiables para compararlos con PG E2
vaginal u oxitocina *.
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e FARMACOS DONANTES DE OXIDO NITROSO
El 6xido nitroso es un mediador de la maduracidén cervical sin produccién de
contracciones uterinas ni efectos adversos materno-fetales. Se han estudiado
varios donantes de dxido nitroso, como nitroglicerina y mononitrato de isosorbida,
como inductores del parto en comparacion con otros farmacos.
Se desaconseja su uso por no demostrar superioridad frente a otros farmacos
inductores y por su mayor tasa de efectos secundarios.

e CORTICOIDES
No se puede establecer una evidencia suficiente para uso en la induccion del
parto, aunque se ha postulado su papel en el desencadenamiento del parto.

1.6.2. INDUCCION DEL PARTO
Cuando se ha alcanzado una puntuaciéon Bishop > 6 se prosigue la induccidon con
amniotomia y/o perfusidén de oxitocina.

La oxitocina es menos eficaz en mujeres con cérvix desfavorable, de ahi la necesidad de
una maduracidn cervical previa.

Cuando se realiza la maduracidn cervical con Dinoprostona o Misoprostol, el parto se inicia
espontdneamente en el 50% de los casos, evitando asi la necesidad de oxitocina ®.
Si tras la maduracién cervical no se consigue el inicio del parto, entonces es necesaria la
oxitocina y la amniotomia en cuanto sea posible. En funcidon de la PG empleada, la
oxitocina puede ser iniciada:

e 6-12 horas tras la dosis final de Dinoprostona gel intracervical.

e 30 minutos tras retirar el dispositivo intravaginal de Dinoprostona.

e 4 horas tras la dosis final de Misoprostol vaginal.

1.6.2.1. AMNIOTOMIA
La amniotomia es la rotura deliberada artificial de las membranas y sélo en posible si
las membranas son accesibles fisicamente. Cuando el cuello es desfavorable no se
recomienda, por su invasividad y los posibles riesgos potenciales de infeccién. Antes de
proceder a la amniotomia hay que asegurar que la presentacidon fetal estd bien
apoyada sobre el cérvix y que no se tactan partes fetales ni cordén umbilical entre la
membranay la cabeza fetal, para reducir el riesgo de prolapso de corddn umbilical.

En cambio, si el cérvix es favorable, la amniotomia parece ser eficaz, aunque se asocia
con mayor necesidad de oxitocina en comparacién con PG E2 vaginal .

En una revisidn sistematica de 17 estudios randomizados (n=2.566) sobre Ia

combinacién de amniotomia y oxitocina, se encontraron los siguientes resultados 72

e La combinacién fue mas efectiva que la amniotomia sola en lograr el parto en 24
horas (1 estudio, n=100, RR 0.03, IC 95% 0.001-0.49)

e La combinacion frente a PG E2 en cérvix desfavorable, no obtuvo diferencias
respecto al parto en menos de 24 hy a la tasa de cesareas.

e La combinacidn frente a PG vaginales en cérvix favorable produjo mas hemorragia
postparto (RR 5.5, IC 95% 1.26-24.07) y mayor insatisfaccion (RR 53, IC 95% 3.32-
846.51).

Por todo esto, no se debe utilizar la amniotomia sola o combinada con oxitocina como
método principal de induccién, a menos que existan razones clinicas especificas para
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no emplear PG, ya que ademds disponemos de métodos mecanicos como el catéter de
baldn que podria ser util en estas circunstancias.

Otra cuestion distinta es realizar una amniotomia temprana o no en mujeres que estan
en proceso de induccidn. No existen diferencias en la tasa de cesareas entre realizar
amniotomia temprana o avanzada la dilatacién, pero la amniotomia temprana en
nuliparas si acorta el tiempo de la induccidn y consigue mas partos en las primeras 24
horas 3.

Un estudio randomizado que comparaba la amniotomia temprana (definida como
dilatacion cervical < 4 cm) frente al manejo habitual en nuliparas con induccién del
parto, concluyd que la amniotomia temprana acortaba el tiempo hasta el parto > 2
horas y aumentaba la proporcién de partos en las primeras 24 horas (68% vs 56%, RR
0.72, IC 95% 0.59-0.89) 7. En el grupo de manejo habitual, la amniotomia se realiz6
segun criterio del médico responsable y la dilatacion media en el momento de la
rotura de membranas fue de 7.4 cm.

1.6.2.2. OXITOCINA (SYNTOCINON®)
Es el principio activo que mas conocemos por su utilizacién durante décadas. Antes de
la década de los 50, la induccidn del parto era practicada solamente con amniotomia.
Debemos la disponibilidad de la oxitocina a Du Vigneaud, que la aislé6 en 1953,
recibiendo por ello el Premio Nobel de 1955.

Puede utilizarse sola, en combinacidon con amniotomia o tras la maduracion cervical
con métodos farmacoldgicos y no farmacoldgicos. Es muy importante distinguir su uso
como inductor del parto, del uso mas frecuente actualmente, que es la estimulacion y
mantenimiento de la dindmica uterina durante el parto.

A. FARMACOCINETICA

La administracién exdgena de oxitocina produce contracciones uterinas desde la
semana 20 de gestacion. La respuesta va aumentando hasta la semana 34, desde
la cual aumenta mucho mas la respuesta, debido al comienzo de las contracciones
espontdneas. Estos incrementos de la sensibilidad miometrial se deben al aumento
de los receptores miometriales de oxitocina. El progreso del parto espontaneo no
se relaciona con el aumento de la concentracién de oxitocina. Las contracciones
uterinas tampoco se asocian a cambios en la concentracion plasmatica de
oxitocina y la hipocontractilidad no parece ser el resultado de un déficit de
oxitocina. Sin embargo, variaciones en los genes de los receptores de oxitocina si
parecen asociarse con la cantidad de oxitocina requerida durante la induccién y la
duracién del parto >4,

La oxitocina es un péptido de 9 aminoacidos con una vida media corta (3-6 min).
Por ello, son necesarios 40 min para que cualquier dosis de oxitocina alcance una
concentracion constante y consiga una respuesta uterina maxima.

B. ADMINISTRACION

No es posible la via oral ya que seria degradada en formas mds pequefias e
inactivadas por las enzimas digestivas. Se puede emplear via nasal e intravenosa.
Por via intravenosa, no tiene accion en el sistema nervioso central, dado que no
atraviesa la barrera hematoencefalica.

Se administra intravenosamente a través de bombas de infusién continua. Cada
hospital deberia implementar un protocolo de perfusion de oxitocina para
minimizar los posibles errores y complicaciones de administracion.
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Un régimen comun es crear una solucién de 60 unidades de oxitocina en 1000 mL
de un suero cristaloide (60 mU/min), que permiten un ritmo de infusién en
mL/hora para alcanzar la dosis deseada en mU/min.

C. DOSIS DE INICIO Y MANTENIMIENTO
Existen protocolos de baja y alta dosis (Tabla 4 74) pero ningun protocolo ha tenido
la evaluacion cientifica necesaria para demostrar su superioridad, eficacia y
seguridad frente a otro. Los protocolos difieren en la dosis de comienzo (0.5-6
mU/min), en el periodo de tiempo entre incrementos (10-60 min) y en la dosis
maxima (16-64 mU/min), pero las tasas de éxito para los distintos protocolos y las
complicaciones materno-perinatales son similares 2.

Tabla 4. Protocolos de infusidon de oxitocina, tomado de Wing DA en “Induction of

labor with oxytocin

” 74

Régimen Dosis inicio, Aumento, mU/min Intervalo de
mU/min aumento,
minutos
Baja dosis 0.5-1 1 30-40
Baja dosis 1-2 1-2 15-30
alternativa
Alta dosis 6 6 15-40

Si hiperestimulacion
reducir el aumento a 3.
Si hiperestimulacion
recurrente reducir el
aumento a 1.

Alta dosis 4 4 15
alternativa

D. EVALUACION DE LA FCF Y DINAMICA UTERINA
Cuando se administra oxitocina, es imprescindible la monitorizacidn continua de la
FCF y la actividad uterina, para ajustar las dosis en funcion de la dindmica uterina
(inadecuada o excesiva) y de la respuesta fetal a las contracciones (si aparecen
desaceleraciones de la FCF, la dosis se puede reducir o suspender).

E. EFECTOS ADVERSOS
e TAQUISISTOLIA

O

Se define segin ACOG como > 5 contracciones en 10 min, durante al menos 30
min. Debe evaluarse si asocia cambios o no en la FCF. Estos cambios engloban:
desaceleraciones persistentes, taquicardia o variabilidad a corto-plazo
disminuida.

El riesgo de taquistolia con oxitocina es muy variable entre estudios. Con los
preparados de PG el riesgo es de hasta un 5%, generalmente bien tolerado y
no asociado a resultados adversos. Ocurre mds frecuentemente con
protocolos de altas dosis o cuando se asocia a PG.

Las contracciones causan una interrupcion intermitente del intercambio de
sangre materno-fetal, pero una actividad excesiva uterina puede sobrepasar el
nivel critico para cada feto y resultar en una hipoxia fetal.

Raramente la taquisistolia produce una rotura uterina, y esto es mas comun en
multiparas que en primiparas.
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F.

o Si se producen cambios en la FCF, debe discontinuarse la infusidon de oxitocina
e iniciar medidas de resucitacion intrauterina ® como: colocar a la madre en
decubito lateral izquierdo, administrar oxigeno en mascarilla nasal (10 L/min),
correccion farmacoldgica de la hipotensién materna, amnioinfusion
(introduccién de solucidn salina a la cavidad uterina) y aumentar el fluido
intravenoso (> 500 mL de fluido cristaloide como Ringer Lactato). Si no se
produjera respuesta, puede administrarse un tocolitico, como Ritodrina
(agonista Beta2 mimético) en infusién continda comenzando a 0,15 mg/min
subiendo hasta que ceda la actividad uterina hasta 0,35 mg/min, o en bolos
repetidos (hasta 3) de 1 mg separados al menos 10 min o como Atosiban
(antagonista competitivo de oxitocina) 6.75 mg en bolo de 1 min.

o Si no se altera la FCF, se puede reevaluar la tasa de infusién de oxitocina,
disminuyendo la dosis o discontinuando la perfusion. En este caso, cuando se
reinicie la infusion, se recomienda a dosis bajas.

HIPONATREMIA

Como la oxitocina tiene una estructura similar a la vasopresina puede unirse al

receptor renal y producir una excesiva retencién acuosa. Puede ocurrir hasta en el

5% de las parturientas, sobre todo cuando protocolos de altas dosis son

administrados con mas de 3 L de soluciones hipotdnicas y en prolongados periodos

de tiempo (= 7 horas) ™.

Una excesiva retencion de liquido produciria hiponatremia, que de forma aguda y

severa es causante de: cefalea, anorexia, nauseas, vomitos, dolor abdominal,

letargia, inconsciencia, convulsiones tipo gran mal y lesidn neuroldgica
potencialmente irreversible.

El tratamiento consiste en suspender la infusion de oxitocina y soluciones

hipotdnicas, restringir la ingesta de agua y administrar suero salino hiperténico.

HIPOTENSION

La hipotensidn y taquicardia pueden ser causados por una inyeccion rapida de

oxitocina, tal y como se emplea en la prevencion de hemorragia postparto

administrando de bolos de > 5 unidades. Con el uso habitual de la oxitocina en la
induccion del parto, no se producen hipotensiones maternas. En casos extremos
de hipotension y taquicardia, se han descrito arritmias e infarto de miocardio.

HIPERBILIRRUBINEMIA NEONATAL

No existe una clara relacidn directa con la oxitocina, podria deberse mas bien a

factores relacionados con la induccion, por ejemplo, una gestacion pretérmino

complicada.

COMPLICACIONES
TAQUISITOLIA
Ver lo referido en el apartado de efectos adversos.

ROTURA UTERINA

El riesgo de rotura uterina estd aumentado durante la IP, pero el riesgo absoluto es
bajo y la mayoria de los casos ocurren en mujeres con cicatriz uterina.

Un gran estudio prospectivo evalué el riesgo de rotura uterina segun el parto fuera
de inicio espontdneo o inducido en mujeres con una o mas cesdreas anteriores
(n=17.898 mujeres que intentan un PV tras cesdrea y n=15.801 mujeres con
cesarea repetida electiva). Mujeres que se indujeron sélo con oxitocina tuvieron
un riesgo tres veces mas alto de rotura uterina que las que iniciaron de forma
espontanea el parto (OR 3.01, IC 95% 1.66-5.46), aunque las diferencias absolutas
de rotura uterina fueron pequefias ’°.
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e EMBOLISMO DE LIQUIDO AMNIOTICO

Una gran cohorte poblacional retrospectiva de 3 millones de partos concluyé que
la induccidn del parto se asociaba con un aumento del riesgo de embolismo de LA
(aOR 1.8,1C95% 1.2-2.7) ”’.

Sin embargo, el riesgo absoluto fue pequefio: 10.3 por 100.000 nacimientos tras
induccion médica vs 5.2 por 100.000 nacimientos sin induccién médica. Sin
embargo, dado que las pacientes se indujeron por razones médicas, la no
induccion del parto podria  potencialmente resultar en  mayor
morbilidad/mortalidad maternofetal que la propia induccién. Estos hallazgos
deberian ser confirmados por otros autores antes de considerar introducir cambios
en el manejo de la induccién.

1.7. FRACASO DE INDUCCION

El resultado mas frecuente de una induccién es el PV, aunque en menor porcentaje que las
mujeres que inician el parto espontdneamente. La estimacion global de fracaso de induccién
para un cérvix desfavorable es del 15% "®m(analisis de PG E2 en gel como método de
maduracién cervical e induccidon en 59 estudios prospectivos, n=3.313). Un factor de mal
prondstico para PV es una puntuacion baja del indice de Bishop, antes o después de la
maduracién cervical.

No hay un estandar universal para definir un fracaso de induccién, pero parece fundamental
disponer de un tiempo suficiente para que se produzca la maduracion cervical y el inicio de la
fase activa del parto (4 cm). Respetando a las mujeres que progresan lentamente porque aun
siguen en la fase latente del parto, se reduce el nimero de cesdreas indicadas por fracaso de
induccion .

El Colegio Americano de Obstetras y Ginecdlogos en un Workshop junto con otras
asociaciones, propone definir el fracaso de induccion como la incapacidad de producir
contracciones regulares y cambios cervicales tras la administracion de oxitocina durante las 12
horas posteriores a la rotura de membranas 7. El objetivo es proveer criterios basados en la
evidencia para disminuir el nimero de cesareas por fracaso de induccién en la fase latente,
extendiendo la fase latente 2 24 horas y administrando oxitocina durante 12-18 horas tras la
rotura de membranas. El tiempo de maduracidn cervical no estd incluido cuando se calcula la
duracidn de la induccidn o se diagnostica un fracaso de induccién

1.8. PREDICCION DEL EXITO DE LA INDUCCION

La probabilidad del éxito de la induccidn varia notablemente, influida por muchos factores,
como las caracteristicas epidemioldgicas y clinicas de la paciente, la indicacién de la induccidn,
la EG, el estado feto-placentario (PFE, insuficiencia placentaria), el manejo de la induccion, el
estado cervical, asi como de la eleccién del objetivo a alcanzar.

Se han estudiado multitud de factores que pueden influir en el resultado de la IP y también se
ha intentado integrarlos en modelos predictivos del éxito o fracaso de la IP, con la finalidad de
pronosticar el verdadero resultado de la IP.

1.8.1. FACTORES PRONOSTICOS DEL EXITO DE LA INDUCCION

1.8.1.1. ESTADO CERVICAL
Las caracteristicas del cuello uterino son muy importantes para predecir el progreso y
el éxito de la induccion del parto. Por eso, esas caracteristicas se han descrito y
cuantificado en varios sistemas de puntuaciéon. Ademds, con estas puntuaciones
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podemos ofrecer maduracidn cervical ante puntaciones bajas para intentar mejorar el
éxito de la induccidn.

A dia de hoy, la puntuacién de Bishop *° parece ser la mejor herramienta para la
evaluacidn del estado cervical. Revisiones sistematicas concluyen que es igual o mas
efectivo para predecir el éxito de la induccidon que la fibronectina fetal & o la medida
ecografica de la longitud cervical 8, y que la dilatacién es el elemento més importante
del score Bishop 82%3,

A continuacién, se repasa la historia de distintos sistemas de puntuacién del estado
cervical.

A.

PUNTUACION DE CALKINS

En 1930, Calkins y cols. ® identificaron factores que podrian predecir la duracién
de la induccidn, publicando entonces la primera descripcién del estado cervical con
un sistema de puntuacion, a través de una exploracidon rectal. Este sistema
considera: la intensidad de las contracciones, el grosor de la pared cervical y la
longitud del canal cervical, puntuandolos de 1 a 5. Posteriormente propuso otros
factores cervicales como borramiento cervical (presente o ausente), encajamiento
de la presentacidn fetal, si se situaba en la espina cidtica o pasada la espina, y
consistencia cervical (puntuacién 2, blando como los labios y 3, duro como el ala
nasal).

PUNTUACION DE COCKS

En 1955, Cocks y cols. ® describieron 5 tipos de cérvix. Los tipos 1 y 2 se
consideraron maduros, valorando la consistencia, borramiento y dilatacién. Los
tipos 3 y 4 se consideraron inmaduros. Un cérvix andmalo se catalogd como tipo 5.
Concluyeron que, pacientes con cérvix inmaduros tenian con mayor frecuencia un
parto con férceps o cesarea y que pacientes con cérvix tipo 5, un parto mediante
cesarea.

PUNTUACION DE FIELDS

En 1963, Fields y cols. 8 presentaron un score similar al que al afio siguiente
presentaria Bishop. Ademas de los factores cervicales consideraron: EG, PFE,
actitud de la paciente hacia la induccidn, presencia de contracciones y aumento en
la cantidad de flujo vaginal (Tabla 5). Una puntuacién > 16 se consideraba
favorable, excepto en nuliparas y presentacién podalica, en cuyo caso precisarian
una puntuacion 2 18. Describieron que puntuaciones < 10 se relacionaban con una
tasa de complicaciones aumentada por 2, con aumento de la duracién del parto y
de la tasa de parto operatorio.
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Tabla 5. Sistema de puntuacién de Fields y cols. .

SCORE
FACTOR 0 1 2
Tiempo de la induccién | Inciertoo >3 1-3 semanas <1semana
respecto a FPP antes antes antes
Actitud respecto a |la Opuesta, Dudosa, Entusiasta
induccién temerosa aceptable
PFE (g) <2.500 Incierto >2.500
Tono uterino a palpacion Flacido Algo de tono Firme
Consistencia cervical Firme Algo blando Blando
Borramiento (%) <80 80 >80
Posicion del eje cervical Posterior 45 grados Hacia la vulva
respecto al eje
vaginal

Estacion de la <-2 De-1a0 >+1
presentacion fetal
(respecto espina ciatica)
(cm)
Dilatacion (cm) 0-1 2-3 >3
Flujo vaginal reciente Sin cambios Aumentado Tenido de

sangre

D. PUNTUACION DE BISHOP

En 1964, Bishop *° describe un “score pélvico”, actualmente conocido como la
puntuacién Bishop, usando ya la exploracidn vaginal del cérvix, y no rectal. Se basa
en factores cervicales que previamente habian mostrado correlacién con el éxito
de la induccidn del parto: dilatacién, borramiento, consistencia, posicion, y ademas
la estacion de la presentacion fetal (Tabla 3). Bishop subrayd que su sistema de
puntuacion solo era apropiado para pacientes multiparas, con gestaciones no
complicadas, a término y con fetos en presentacion cefalica.

Tabla 3. Sistema de puntuacién de Bishop *°.

TEST DE BISHOP
Factor 0 1 2 3
Dilatacion 0 1-2cm 3-4cm >5cm
Borramiento 0-30% 40-50% 60-70% 80-100%
Consistencia Dura Media Blanda
Posicion Posterior Media Anterior
Estacion pélvica de -3cm -2cm -1o0cm +1o+2cm
la presentacion

La mayoria de la evidencia apoya que puntuaciones altas del score Bishop (= 8)
predicen una alta probabilidad de PV, similar a si el parto hubiera comenzado de
forma espontdnea ¥ pero una puntuacién baja (< 6), aunque asocie una mayor
tasa de cesarea y menor probabilidad de PV, no es un buen predictor de
probabilidad de cesérea %,

Los distintos métodos para la maduracién cervical mejoran la probabilidad de PV
en mujeres con puntuacién baja del sistema Bishop, pero los puntos de corte
optimos para determinar si una puntuacion Bishop es alta o baja no estan bien
definidos. Esta falta de acuerdo sobre los puntos de corte, dado que la consistencia
cervical es una valoracién subjetiva y que influyen otros factores distintos de la
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maduracién cervical, afectan a la probabilidad de cesdrea tras una induccién.
Ademads, histéricamente se ha comparado la probabilidad de cesarea tras
induccidon con las mujeres que iniciaban de forma espontdnea el parto, pero la
verdadera comparacion clinica seria entre las mujeres que se inducen y las que
persisten con manejo expectante.

MODIFICACIONES DE LA PUNTUACION BISHOP

En un intento de aumentar la prediccidon de éxito de la induccién y disminuir la
morbilidad asociada, se han propuesto algunas modificaciones de la puntuacion
original de Bishop. Pero ésta persiste, siendo hoy en dia la mds cominmente
empleada y para cualquier tipo de paciente, no solo para las que Bishop aconsejé
(multiparas, a término, gestaciones no complicaciones y presentaciones cefalicas).

1) BURNETT
Su puntuaciéon da a cada categoria Bishop un maximo de 2, para una
puntuacion total de 10 ¥ (Tabla 6). Tuvo también algunas consideraciones
como requisitos previos a una induccion: parto a término, presentacion
cefdlica y no tener antecedente de cirugia mayor uterina. Con esta
modificacién, predecia que puntuaciones 9-10 conseguian el parto en < 4
horas, puntuaciones 6-8 parian dentro de las 6 horas y que el resultado era
imprevisible para puntuaciones < 6.
Tabla 6. Puntuacién modificada de Bishop segun Burnett .
Factor Puntuacion

0 1 2

Dilatacion del cérvix <lcm 1-2cm >2cm
Longitud cervical >2cm 1-2cm <lcm
Posicion del cérvix Posterior Media Anterior
Consistencia del Firme Blando Bandoy
cérvix estirable
Estacion de la cabeza >-2cm -lcm 20

Il) FRIEDMAN Y COLABORADORES
Estos autores encuentran que los factores de la puntuacidon Bishop
influyen en distinta proporcién en la duracidn de la fase latente del parto,
tras relacionar de forma inversa la duracién de la fase latente con la
puntuacidn cervical preinduccién *°. Por lo que proponen que se gradue el
peso de los factores %, asi la dilatacién supondria 2 veces el peso de
consistencia, estacion y borramiento, y 4 veces el peso de posicidn.

lll) CALDER
Esta puntuacidon %, empleada frecuentemente en Reino Unido, utiliza la
longitud cervical en cm y no el borramiento cervical en porcentaje y hace
la medida de la estacidén de la presentacién en cm y no dividiendo a la
pelvis en tercios, como hizo originariamente Bishop. En esta modificacion,
la posicion media del cérvix se asemeja a la posicion anterior.

IV) LANGE Y COLABORADORES

En 1982, Lange y cols. %3, evaltan 1.189 pacientes que iban a inducirse por
razones médicas o por RPM. Confirman que la puntuacidn Bishop con la
longitud cervical y la estacion de la presentacién en cm, se correlaciona
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bien con el éxito de la induccidn. Tras un analisis de regresidon logistica,
determinan que la dilatacién es el factor mas determinante de la
puntuacion Bishop y que se debia multiplicar por 2 la puntuacidn obtenida
en este punto (Tabla 7).

Tabla 7. Puntuacién pélvica propuesta por Lange y cols. 3.

Puntuacion
Factor 0 1 2 3 Multiplicar
por
Dilatacion (cm) 0 1-2 3-4 >4 X2
Longitud (cm) 3 2 1 0 X1
Estacion (cm) -3 -2 -100 | +1o0+2 X1

V) BISHOP SIMPLIFICADO

En 2011, Laughon y cols., en una cohorte de mas de 5.400 nuliparas con
induccidon a término, comprueban que sélo 3 de los 5 factores Bishop
(dilatacidn, estacion y borramiento) se asocian de forma significativa con el
parto vaginal . Este score Bishop, simplificado con 3 componentes,
predice PV con similares o mejores resultados que el score Bishop original
(VPP 87.7% vs 87%, VPN 31.3% versus 29.8%, LHR+ 2.34 vs 2.19 y correcta
tasa de clasificacion 51% vs 47.3%).

VI) BISHOP SIMPLIFICADO INCLUYENDO PARIDAD

En 2016, Ivars y cols. proponen utilizar una puntuacion Bishop simplificada
incluyendo la paridad . Realizan un estudio retrospectivo sobre 326
mujeres inducidas, mediante analisis uni/multivariante de la relacién entre
el éxito de la induccién (PV) y los componentes de la puntuacion Bishop y
la paridad. Retirando la posicién y la consistencia del score Bishop vy
afiadiendo la paridad, mejora de forma significativa la prediccion del éxito
de la induccidén (AUC: 0.68, p=0.001).

1.8.1.2. MEDIDAS ECOGRAFICAS
El papel de la ecografia para seleccionar mujeres que probablemente finalicen con
éxito una induccidn del parto es incierto.

Multiples estudios valoran estos factores ecogrdficos, comparandolos
fundamentalmente con la puntuacidn Bishop, actualmente Unica herramienta utilizada
de forma universal como valoracidon previa a una induccién.

Varios autores >+% y revisiones sisteméticas 8°” no dan superioridad a la evaluacién de
medidas ecograficas frente al Bishop, en la prediccion del éxito de la induccidn.

Sin embargo, otros estudios si demuestran superioridad de prediccion del éxito de la
induccidn con medidas ecogréficas frente al score Bishop %899,

La principal limitacion al extraer todas estas conclusiones es que las poblaciones de los
estudios no son comparables, pues unos incluyen solo nuliparas, otros excluyen RPM o
cesdrea anterior, no existe consenso sobre los puntos de corte de las distintas
variables, no hay uniformidad en el manejo de la induccién, y la definicién del éxito de
la induccién también varia de unos a otros.

A pesar de la precision ecografica de la medida de la longitud cervical, el desarrollo de
medidas ecograficas para otras caracteristicas cervicales, como consistencia o
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dilatacion no ha sido evaluado. Estas medidas morfoldgicas obtenidas por ecografia
son limitadas para predecir el fracaso de induccién, y para este fin podrian necesitarse
otros marcadores bioldgicos, como fibronectina fetal *1.

El resto de los factores de la puntuacién Bishop intentan valorarse ecograficamente
con la medida de la LC (borramiento), ACP (posicién) y DCP (posicidon y encajamiento
de la cabeza en relacién con la estacidn pélvica).

A. LONGITUD CERVICAL
La medida ecogréfica de la LC para la prevencion del parto prematuro esta mas
que validada actualmente 1%, No ocurre lo mismo cuando se estudia en relacién
con la prediccidn del éxito de la induccion.

En una revision sistematica de 31 estudios prospectivos 8, que incluyeron 5.029
mujeres, la medida ecografica de la LC no resultd significativamente superior al
Bishop en la prediccién del éxito de la induccidn.
Dividieron los estudios por objetivos primarios: parto por cesarea (22 estudios,
n=3922), PV > 24h (7 estudios, n=886) y no alcanzar la fase activa del parto (2
estudios, n=211).
Los resultados de prediccion de cesdrea para distintos puntos de corte de LC
fueron:

e 20 mm: S=82%, E=34%, LHR+ 1.2 y LHR- 0.53.

e 30 mm: S=64%, E=74%, LHR+ 2.5 y LHR- 0.49.

e 40 mm:S=13%, E=95%, LHR+ 2.6 y LHR- 0.92.
Los resultados de prediccién de PV >24 horas segun distintos puntos de corte de la
LC fueron:

e 25 mm: S=58%, E=80%, LHR+ 2.9 y LHR- 0.53.

e 32 mm: S=84%, E=60%, LHR+ 2.1y LHR- 0.27.
Los autores no calcularon los puntos de corte para la prediccién de no alcanzar la
fase activa de parto.
Existe gran heterogeneidad entre los estudios, por lo que estos datos son
limitados. Seria preciso incluir en estos metaandlisis la evaluacién de multiples
factores concurrentes como paridad, EG o método de induccidn, entre otros.

En cambio, otros autores si encuentran que la LC ecografica es mejor predictor del
éxito de la induccidn que la puntuacién Bishop:

e LC COMO PREDICTOR DE PARTO VAGINAL: El objetivo principal del
estudio observacional de Gdmez y cols. 1°* sobre 177 mujeres, entre 36-42
semanas con maduracion cervical (PG) y oxitocina, fue lograr un PV en < 60
horas. Tanto la puntuacidn Bishop, como la paridad y la LC contribuyeron
de forma independiente a la probabilidad de PV en < 60 horas. El AUC fue
mayor para LC (0.76) que para Bishop (0.65). Los mejores puntos de corte
para predecir el PV en < 60 horas fueron: LC=24 mm (S=66%, E=77%) y
Bishop=4 (S=77%, E=56%).

Concluyeron que la medida ecografica de la LC fue mejor predictor de PV <
60 horas que la puntuacion Bishop.

e LC COMO PREDICTOR DE PARTO VAGINAL Y DEL INTERVALO INDUCCION-
PARTO: Estos fueron los resultados primarios de Elgohororiy cols. 1°2en un
estudio prospectivo de 107 gestaciones Unicas a término que iban a
inducirse. Las AUC (LC 0.87 y B 0.67) mostraron los puntos de corte
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6ptimos para predecir PV, que fueron: LC £ 34 mm (S=62.1%, E=100%) y B
> 5 (S=23%, E=88.2%).

El punto de corte < 34 mm para LC obtuvo mayor sensibilidad para la
predicciéon de PV en multiparas que en nuliparas (85.1% vs 35%). Y el
punto de corte LC > 35 mm tuvo mayor sensibilidad para la prediccién del
intervalo induccidn-parto en nuliparas frente a multiparas (85.3% vs 30%).
Por tanto, la medida ecogréfica de la LC fue mejor predictor de PV y de
intervalo induccidn-parto que la puntuacién Bishop.

e LC COMO PREDICTOR DE EXITO DE LA MADURACION CERVICAL Y DE PV:
Con estos objetivos, Kehila y cols. 1% realizan un estudio observacional
sobre 77 mujeres nuliparas de 41 semanas con puntuacidon Bishop < 5.
Todas las pacientes recibieron maduracién cervical con PG previa a la
induccidn oxitdcica. Tras analisis de regresion logistica, demuestran que la
LC ecografica es el Unico predictor de éxito independiente para ambos
objetivos primarios.

Los mejores puntos de corte de LC fueron: 34.6 mm para predecir el éxito
de la maduracidn cervical y 32.5 mm para predecir el PV. Se conseguia un
PV en el 90% de las ocasiones si LC < 32.5 mm y en el 50% de los casos si LC
>32.5mm.

Por tanto, comparado con la puntuacién Bishop, la medida ecografica de la
LC resultd ser mejor predictor de éxito de la maduraciéon cervical y de PV
en nuliparas de 41 semanas con cérvix desfavorable.

B. DILATACION ECOGRAFICA
Es la medida transversa del canal endocervical, entendido como la banda
hipoecoica que existe entre OCl y OCE, que podria ser comparada con la dilatacion
de la puntuacidn Bishop, que es subjetiva.

Eggebo y cols. en 2009 8, manifiestan que no existe mucha correlacién entre la
medida ecogréfica del canal endocervical y la dilatacidn cervical mediante tacto
vaginal.

Sin embargo, Pitarello y cols. en 2013 %4, si que demuestran que influye de forma
significativa en el éxito de la induccion. Realizan un estudio prospectivo sobre 190
mujeres a término que iban a ser inducidas, evaluando la medida ecografica de la
dilatacion cervical como predictora de PV global y de PV < 24 horas. El manejo de
la induccion fue: solo misoprostol intravaginal, solo oxitocina intravenosa o
combinacion de misoprostol y oxitocina.
Tras el analisis univariante, la dilatacién ecografica se asocié de forma significativa
al éxito de la induccién:
e Para conseguir PV: con punto de corte 7.4 £ 2.6 mm OR: 1.4 (IC 95% 1.2-
1.6, p<0.01).
e Para conseguir PV <24 horas: con punto de corte 7.6 £ 2.6 mm OR: 1.4 (IC
95% 1.2-1.7, p<0.01).

C. ANGULO CERVICAL POSTERIOR (ACP)
Es el angulo formado por 2 lineas que convergen en el OCl: una pasa por el canal
endocervical y otra por la pared uterina posterior.

Una revision de la literatura %4, expresa que la relacién del ACP con el resultado de
la induccién no es concluyente.
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D.

Otros autores si han encontrado relacion con el resultado de la induccion:

o ACP COMO PREDICTOR DEL COMIENZO DEL PARTO < 12 HORAS Y PARTO
VAGINAL: Prado y cols. 1% estudian una cohorte prospectiva de 204
embarazos a término que van a inducirse. Encuentran que la variable
ecografica ACP es valida para la prediccidon del PV, pero no para el inicio
del parto < 12 horas, con una potencia limitada (S=66.4%, E=59.1%, area
bajo la curva ROC 0.63).

o ACP COMO PREDICTOR DE PARTO VAGINAL:

e Eggebo y cols. 8 realizan un estudio prospectivo de 275 mujeres a
término sin cesdrea anterior que iban a inducirse, tanto con
misoprostol como con oxitocina. Encuentran que un ACP < 90° predice
el éxito de la induccién, con una OR=2.6 (IC 95% 1.1-6.1, p=0.003).

e Keepanasseril y cols. % estudian 145 mujeres nuliparas, entre 34-41
semanas, sin cesarea anterior. El manejo fue con misoprostol solo o
con combinacion de dinoprostona y oxitocina. Tras analisis multiple de
regresion logistica, el ACP mostrd prediccidon del éxito de la induccion
de forma independiente. En las curvas ROC, el mejor punto de corte
fue un ACP de 100° con S=65%, E=72% y AUC=0.741 (p<0.001).

o ACP COMO PREDICTOR DEL INTERVALO INDUCCION-PARTO, PARTO
VAGINAL <24 HORAS Y CESAREA: Rane y cols. 1% describen la induccién de
604 mujeres entre 35-42 semanas. Tras el analisis multivariante, para un
ACP 2 120° obtienen una OR=1.57 (1.02-2.39, p=0.038) y concluyen que la
prediccion del éxito de la induccién es superior con la evaluaciéon de
medidas ecograficas (LC, ACP y posicidén occipital) que con la puntuacién
Bishop.

FORMA DEL ACUNAMIENTO CERVICAL

Es la forma que presenta el OCl mediante exploracién ecografica, similar a una T,
una V o una U. La presencia de embudizacion o funneling consiste en la dilatacion
del OCI, generando un tridangulo cuyo vértice estd en el canal cervical, y
corresponderia con el patrén de acufiamiento V o U %!, ya que el T no tendria
dilatacion del OCI.

Roman y cols. ! estudian 106 mujeres con puntuacién Bishop < 5, a las que
inducen con gel de PG E2 o con oxitocina/amniotomia. El signo funneling esta
presente en el 27% de las pacientes y obtienen un bajo VPP para fracaso de
induccion (17.9%).

Otros autores si relacionan el acufamiento cervical con el resultado de la
induccidn:

o En una revisidon sistematica de estudios controlados (20, n=3101) de
Hatfield y cols. ¥, la presencia de acufiamiento predijo el éxito de la
induccién con un LHR+ 2.64 (IC 95% 1.79-3.88), LHR- 0.64 (IC 95% 0.46-
0.88), una S=43.8% (IC 95% 29.2-65.6%), una E=82.7% (IC 95% 75.4%-
97.7%) y un AUC de 0.80.

o Sieroswewsky y cols. %°, comparando los valores predictivos del éxito de la
induccidon entre puntuacidon Bishop y medidas ecograficas, encuentran
correlacién significativa entre el acufiamiento cervical y el resultado de la
induccidn, concluyendo que la evaluacion ecografica muestra mejor valor
predictivo que el score Bishop.
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E.

DISTANCIA CEFALO-PERINEAL
El examen digital no evalia de forma precisa la posicién y el descenso de la cabeza
fetal durante la primera y segunda etapas del parto.
La estacion fetal se evalua mediante el tacto vaginal como la relacién entre la
cabeza fetal y la espina cidtica.
Segun la OMS, la distancia de la espina cidtica al periné es de 5 cm.
Sin embargo, la espina cidtica es dificil de visualizar por ecografia.

Lewin y cols. en 1977 1%, sugieren medir la distancia entre la cabeza fetal y la
punta del sacro. Y Sherer en 2007 1%, relaciona el encajamiento de la cabeza fetal
con la medida ecografica entre sinfisis del pubis y cabeza fetal.

Eggebo y cols. ¥ introducen la DCP, que es una medida mas sencilla de realizar,
como distancia entre la piel perineal y la cabeza fetal, a través de ecografia
transperineal. Proponen que, como el canal del parto es curvado, habra asociacion,
pero no relacidn directa, entre la DCP y la estacidn de la cabeza fetal.

La medida ecografica de la DCP no habia sido evaluada como predictora del éxito
de la induccidn, hasta que Eggebo y cols. 1% encontraron que predecia el resultado
del parto en mujeres con RPM a término (n=152), estableciendo el punto de corte
en 45 mm. Con DCP = 45mm se predecia el parto instrumental o por cesarea:
S$=83%, VPP=31%, VPN=89%, LHR+ 1-4.

Posteriormente, Eggebo y cols. 8 concluyen que la combinaciéon de medidas
ecograficas (LC, ACP, DCP) y la exploracién digital de la dilatacion predice el éxito o
fracaso de la induccién en un 71% (IC 95% 61-80%, p<0.01), pero de forma
independiente la DCP no es util. Establecieron el punto de corte para DCP en <40
mm.

Hafiz 1 realiza un estudio prospectivo, incluyendo RPM (n=100), y evalia la
capacidad predictiva para PV o cesarea < 24 horas de: puntuacion Bishop, LC y
DCP. Los mejores puntos de corte predictivos fueron: LC < 33 mm y DCP < 86 mm.
DCP y LC obtuvieron mayor predicciéon de éxito de la induccidon que puntuacion
Bishop, con las siguientes AUC:

e DCP 78% (IC95% 61-95%, p=0.04)

e LC73%(IC95% 61-94%, p=0.05)

e Bishop 59% (IC 95% 34-85%, p=0.046)

1.8.1.3. MARCADORES BIOQUIMICOS

A.

FIBRONECTINA FETAL
La fibronectina fetal es una glicoproteina presente en el LA y en el espacio entre la
decidua y el corion. Cuando se acerca el inicio del parto, la FNF puede detectarse
en el flujo cervical y vaginal (QuikCheck® fFN de Hologic, Kit de Prueba répida de
oro coloidal® de Beijing Hotgen Biotech Co. Ltd, ...).

Inicialmente se describié como factor predictor del parto prematuro y solamente
pocos autores han sugerido que puede ser un buen predictor del resultado de la
induccion.

Roman vy cols. 5! realizan un estudio prospectivo para comparar medidas
ecograficas y FNF frente a puntuacién Bishop, en relacién al resultado de la
induccion, en 106 mujeres con cérvix desfavorable. No encuentran relacion
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significativa de la FNF con el fracaso de la induccidn, resultado similar a lo
publicado por otros autores 2, En cambio, Crane y cols. & tras una revisién
sistematica, encuentran que la FNF si predice el éxito de la induccion, pero de
forma no superior a la puntuacidn Bishop.

Por ello, son necesarios mas estudios, incluidos de coste-beneficio, para aclarar si
esta prueba u otros marcadores bioquimicos pueden ser potenciales predictores
del resultado de la induccion.

B. PROTEINA TRANSPORTADORA DEL FACTOR DE CRECIMIENTO SIMILAR A LA
INSULINA-1 (IGFBP-1)
La IGFBP-1 es producida por el sincitiotrofoblasto, citotrofoblasto y la decidua, por
lo que su concentracidon es mucho mas alta en el LA que en la secrecidn cervical.
Su deteccion cérvico-vaginal se ha utilizado potencialmente para identificar a
mujeres en riesgo de parto pretérmino que no pariran en las siguientes 48 horas,
ya que ayuda a detectar la rotura de membranas (ACTIM-PROM® de Laboratorios
Rubid).

En mujeres que van a ser inducidas, la mediana de concentracién de IGFBP-1 en
cérvix favorables es cuatro veces mayor que en cérvix desfavorables 3,

En el andlisis secundario de un estudio randomizado de mujeres nuliparas vy
multiparas en vias de prolongacién, IGFBP-1 predijo tanto el comienzo espontdaneo
del parto como el éxito de la induccién 14,

Vallikkannu y cols. **, realizan un estudio prospectivo sobre 193 nuliparas con
membranas integras, para evaluar el papel de IGFBP-1 como predictor del éxito de
la induccién comparado con puntuacién Bishop y LC ecografica.

La muestra cervical se recogioé a través de un espéculo vaginal y a continuacion se
evalud la puntuacién Bishop y la LC por ecografia vaginal.

IGFBP-1 predijo el PV (aOR=5.5, IC 95% 2.3-12.9, p<0.001) y el PV < 24horas
(aOR=4.9, IC 95% 2.1-11.6, p<0.006) tras ajustar por puntuaciones Bishop (>4 o 2
5) y LC (£ 29 mm o < 27 mm). Para obtener PV tuvo una S=81%, E=59%, VPP=82%,
VPN=58%, LHR+ 2.0 y LHR- 0.3.

Concluyen que, IGFBP-1 es mejor predictor de parto vaginal que puntuacién
Bishop y LC, y que puede ayudar a tomar decisiones respecto a la induccién de
nuliparas.

1.8.1.4. CARACTERISTICAS DE LA POBLACION

Varias publicaciones han descrito menores tasas de cesarea en inducciones electivas a
término cuando se comparaba con el manejo expectante. Estos datos se han
confirmado en diversos tipos de poblaciones y se han controlado por potenciales
factores de confusién. Por tanto, la simple decisién de inducir puede ser mejor
predictor del resultado de la induccion, que multiples caracteristicas de la poblacion.
Es mas probable que una induccidn sea exitosa en las siguientes circunstancias 8%*:

e Gestacidn a término

e  Multipara sin relacién con la puntuacidn Bishop

e Mujeres con bolsa rota

e Mujeres con un parto vaginal previo

e Mujeres altas y no obesas

e Recién nacido previo con peso inferior a 4.000 gr

e Mujeres sin comorbilidades asociadas con insuficiencia placentaria
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A continuacién, se amplia la informacién de las caracteristicas poblacionales mas
relevantes en relacidn con la prediccidn de la induccién.

A. PARIDAD
Es un fuerte predictor del resultado de la induccién, tanto para PV como para
intervalo induccién-parto %116,
En poblacién nulipara, hay autores que han demostrado que la puntuacion Bishop
es un buen predictor, tanto en cérvix desfavorables como en favorables.

Por otra parte, el riesgo de cesarea fue menor para cada semana adicional de
gestacion (de 37 hasta 39 semanas) con induccidon electiva frente al manejo
expectante, en relacién a la paridad y al score Bishop %,

Sin embargo, la comparacidon entre induccidon y parto espontdneo no es una
alternativa real, como tampoco lo es ser nulipara o multipara.

Por lo tanto, la premisa ideal deberia ser cdmo y cuando seria el momento éptimo
para inducir a una mujer nulipara.

B. TAMANO FETAL Y EDAD GESTACIONAL
Ambas caracteristicas pueden ser factor de confusion en los resultados de
induccidon dado que se interrelacionan. Se complica ain mas en relacién con la
pelvis materna, dado que desconocemos qué tamafio fetal mdximo es el adecuado
para cada pelvis.

En 2005, un estudio en los Paises Bajos ¥, describié el riesgo de cesdrea tras
induccidn de nuliparas, en relacion con el peso al nacimiento:

e 3.500gr: aOR=1.66 (IC95% 1.22-2.47).

e 4.000 gr: aOR= 2.38 (IC 95% 1.45-3.91).

Datos retrospectivos reportan que inducir a menor EG, antes del desarrollo de
macrosomia fetal, asocia mejores tasas de parto vaginal.

Tanto para sospecha de macrosomia como no, la induccidén a menor EG se asocia a
disminucién o no diferencia en la tasa de cesdrea comparado con el manejo
expectante. Esta relacién se mantiene para gestacién a término (39-40+6), a
término tardio (41-41+6) y postérmino (42-42+6) %,

C. INDICE DE MASA CORPORAL
La obesidad por si misma se ha asociado al fracaso de la induccién y asi lo
refrendan varios autores:
e Vrouenraets (117) exponen que un IMC > 30 kg/m2 muestra una aOR de
2.87 (IC 95% 1.84-4.48) para fracaso de induccién.
e Bajpaiy cols. # (asociaron de forma significativa un IMC > 30 kg/m2 con un
alto porcentaje de fracaso de induccién (37.5% vs 19,4% para IMC < 30
kg/m?, p=0.032).

D. ALTURA MATERNA
Aunque es un factor incluido en el IMC, por si misma la talla materna, se ha
relacionado en varios modelos predictivos con el resultado de la induccién de
forma inversa, es decir, a menor altura materna mas riesgo de cesarea como
resultado de la induccion.
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1.8.2.

EDAD MATERNA Y COMORBILIDADES

Se ha demostrado un aumento del riesgo de muerte intrauterina a mayor edad
materna.

Las cohortes antiguas encontraban que, en mujeres de mas edad, tanto nuliparas
como multiparas, aumentaba la duracién del parto, pero estudios mas recientes
encuentran lo contrario, menor duracién del parto a mayor edad.

A mayor edad también aumentan las enfermedades crénicas que por frecuencia
pueden aparecer y estas mujeres, que retrasan la maternidad, se encuentran con
estas patologias afrontando un embarazo.

Sin embargo, no se ha demostrado relacién significativa entre los resultados de la
induccion y el manejo expectante en las mujeres con diabetes gestacional,
diabetes mellitus e hipertensidn crénica.

SISTEMAS DE PUNTUACION CON MEDIDAS ECOGRAFICAS
ELGOHORORI
Elgohorori y cols. publican un estudio con 104 gestaciones a término, en las
que realizan 2 valoraciones preinduccidn, una con la puntuacidn Bishop y otra con
una puntuacién Bishop modificada, en la que reemplazan la valoracién digital de
la longitud cervical por la longitud cervical ecografica. Encuentran diferencias
significativas entre ambas puntuaciones.
La puntuacidon Bishop modificada por ecografia mostré asociacion significativa
con el modo de parto y mds aun con el intervalo induccidn-parto, en comparacion
con la puntuacidn Bishop que no mostré asociacidn significativa.
Las AUC determinaron los 6ptimos puntos de corte para predecir PV:
e Bishop > 5: S=23%, E=88.2%.
e Bishop modificado > 3: 5=62%, E=82%.
Por tanto, la puntuacién Bishop modificada por ecografia es mejor que la
puntuacién original para predecir el intervalo induccién-parto y el éxito de la
inducciodn.

118

EGGEBO

Eggebo vy cols. &, realizan un estudio prospectivo comparativo en 275 gestaciones
a término para valorar la tasa global de PV. Previamente a la induccidn realizan 2
exploraciones a cada paciente: digitalmente (puntuacion Bishop) vy
ecograficamente (LC, ACP, dilatacidn y DCP). Tras el andlisis univariante, obtienen
como predictores de éxito de la induccion, la dilatacion cervical como Unico factor
del score Bishop y 3 de las 4 medidas ecogréficas realizadas (LC £ 25mm, ACP > 90°
y DCP <40 mm).

Por tanto, proponen una puntuacion simplificada de 0 a 4 en base a medidas
ecograficas y a la dilatacion cervical digital (Tabla 8).

Tabla 8. Puntuacidn propuesta con combinacion de medidas ecograficas y
dilatacion cervical digital, segin Eggebo y cols. &,

Factor Puntuacién

0 1
DCP > 40 mm <40 mm
LC >25 mm <25mm
ACP <90° >90°
Dilatacion cervical digital Cerrado Dilatado
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C. SIEROSZEWSKI

Sieroszewski y cols. realizan un estudio prospectivo en 101 mujeres para
comparar el valor predictivo del resultado de induccion de las medidas ecograficas
frente a la puntuacion Bishop. Obtienen prediccién significativa con los puntos de
corte del score Bishop (7.21 versus 5.5, p<0.001) y respecto a las medidas
ecograficas, mostraron correlacién significativa independiente, el ACP, la LC (punto
de corte 23.5 mm) y la forma V del acufiamiento cervical.

Crean una puntuacién para medidas ecograficas, graduada de 0-10, con el punto
de corte 4.5 significativo de éxito en el resultado de la IP.

Asi concluyen que estas medidas ecograficas tienen un mejor valor predictivo que
la puntuacién Bishop.

99

D. BAIJPAI

Bajpai y cols. & estudian una muestra de 107 mujeres a término, con membranas
integras y sin cesdrea previa, a las que se evalla mediante examinacion vaginal
(puntuacién modificada de Bishop segln Burnett 8 (Tabla 6) y ecografia
transvaginal. Mediante ecografia se puntlan 5 caracteristicas que intentan
compararse con los factores de la puntuacion Bishop, que son: longitud cervical,
longitud Funnel, anchura Funnel, posicién del cérvix y distancia de la presentacion
al OCE (Tabla 9).

Tabla 6. Puntuacién modificada de Bishop (Rango: 0-10) tomada de Burnett en
“Preinduction scoring: an objective approach to induction of labor” &,

Factor Puntuacion

0 1 2
Dilatacion del cérvix <lcm 1-2cm >2cm
Longitud cervical >2cm 1-2cm <lcm
Posicidon del cérvix Posterior Media Anterior
Consistencia del cérvix Firme Blando Bando y estirable
Estacion de la cabeza 2-2cm -lcm 20

Tabla 9. Puntuacidn cervical mediante ecografia transvaginal (Rango: 0-10), segln
Bajpaiy cols. &,

Factor ecografico Puntuacion

0 1 2
Longitud cervical >3cm 2-3cm <2cm
Longitud Funnel Ausente <£0.5cm >0.5cm
Anchura Funnel Ausente <£0.5cm >0.5cm
Posicion del cérvix Curvado - Recto
Distancia de Ia >3cm 2-3cm <2cm
presentacion al
orificio cervical
externo

Resultaron ser predictores del éxito de la induccién (alcanzar la fase activa de
parto < 24 horas), solamente la dilatacién respecto de la puntuaciéon Bishop vy
respecto de las medidas ecogréficas, solo la LC y la distancia de la presentacién al
OCE.
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Obtuvieron puntos corte de ambas puntuaciones, concluyendo que esta
puntuacién ecografica en lugar de la puntuacion Bishop es una herramienta util
para predecir el resultado de la induccién. Una puntuacidon ecogrifica =2 4
demostré una mayor capacidad diagndstica comparada con una puntuacién Bishop
>4,

1.8.1.6. EVALUACION ECOGRAFICA PREINDUCCION PARA VALORAR EL METODO DE
INDUCCION

El grupo de Bartha en 2005 *° randomiza 80 mujeres con una evaluacién preinduccién
segun criterio Bishop o ecografico, al uso de PG intracervical o no. Sugieren los
siguientes valores como puntos de corte: puntuacién Bishop <6 o mediante ecografia,
LC > 30 mm y acufamiento del OCI < 30% de la longitud total, y en estas pacientes
utilizan PG. Obtienen una menor necesidad de maduracion cervical con PG en el grupo
valorado mediante ecografia, sin diferencias en el resultado de la induccién ni en la
morbilidad neonatal. Sus resultados exponen que un 35-40% de las mujeres
maduradas con PG, no se benefician del criterio Bishop usando la puntuacion <6.

Otros autores han encontrado mejores puntos de corte para la prediccion de la
induccién, como Pandis y cols. °, que empleando AUC, definen los valores de LC 28
mm y puntuacién Bishop 3 para predecir PV < 24 horas. Sin embargo, la LC parece ser
mejor predictor que la puntuacién Bishop con S=87% y E=71% comparado con S=58% y
E=77%, respectivamente.

Como ambos factores estan correlacionados, la obtencién de conclusiones en los
estudios que comparen estos 2 métodos va a depender de los puntos de corte usados.

1.8.2. MODELOS PREDICTIVOS DEL EXITO DE LA INDUCCION

Surgen tras numerosos estudios que han comparado variables maternas, ecograficas y/o
bioquimicas frente a la puntuacién Bishop para la prediccion del resultado de la IP. No
disponemos de evidencia suficiente para anteponer ninguna evaluacién preinduccion al
score Bishop en la evaluacién previa a una IP. Y tampoco disponemos de un punto de corte
de la puntuacién Bishop por debajo del cual no se iniciaria una IP, por el riesgo aumentado
de cesdrea, y se indicaria directamente una cesarea electiva.

El objetivo general de todas las propuestas de modelos de prediccion es mejorar la
informacién que podemos proporcionar a la paciente previa a una IP por cualquier
indicacién, en relacién con el resultado de su induccidn, es decir, informacién relativa a la
probabilidad de conseguir un PV o de finalizar mediante cesarea. El fin Gltimo seria incluso,
no iniciar una induccién del parto en aquellas mujeres con un prondstico desfavorable
para el PV, indicdndolas en este caso una cesarea de forma primaria.

1.8.2.1. RANE Y COLS. (2005)
Este grupo crea modelos de regresidn logistica con variables pre-induccién (LC
ecografica, paridad, EG, edad materna e IMC) en 822 pacientes, entre 35 y 42 semanas
121
Su analisis indicé que la prediccidn significativa para la probabilidad de PV en 24 horas
era determinada por las variables: LC (OR=0.86. IC 95% 0.84-0.88, p<0.0001), paridad
(OR=3.59, IC 95% 2.47-5.22, p<0.0001) y EG (OR=1.19, IC 95% 1.07-1.32, p <0.0001) y
no por IMC o edad materna.
El riesgo de cesarea se asocio significativamente con todas las variables a estudio: LC
(OR=1.09, IC95% 1.06-1.11, p<0.0001), paridad (OR=0.25, IC 95% 0.17-0.38, p<0.0001),
IMC (OR=1.85, IC 95% 1.24-2.74, p=0.024), EG (OR=0.88, IC 95% 0.78-0.98, p=0.0215) y
edad materna (OR=1.04, IC95% 1.01-1.07, p=0.0192).
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Finalmente, tras regresién logistica, exponen unas complicadas férmulas matematicas
de prediccidn de PV en 24 horas y para cesarea teniendo en cuenta las anteriores
variables predictoras para cada uno de los eventos.

Tabla 9. Férmulas matematicas de prediccién segtin Rane y cols. 12,

PARTO VAGINAL EN 24 HORAS S E
(- 4112 - 0.156 (LC) + 1.144 (1 si M; O si N) + 86% 57%
0.1768 (EG))

CESAREA POR CUALQUIER INDICACION S E
(1.4404 + 0.0841 (LC) — 1.3834 (1 si M; O si N) + 21% 96%
0.6125 (1 si IMC230; 0 si IMC<30) - 0.1314 (EG) +

0.039 (EM))

CESAREA POR FALTA DE PROGRESION DEL S E
PARTO

(1.917 + 0.1048 (LC) — 1.3616 (1 si M; 0 si N) + 10% 99%
0.7261 (1 si IMC230; 0 si IMC<30) —0.1816 (EG) +

0.0457 (EM)

LC: longitud cervical ecografica en mm. M: multipara. N: nulipara. EG: edad
gestacional en semanas. EM: edad materna en afios.

1.8.2.2. PEREGRINE Y COLS. (2006)
Este grupo evalla si factores maternos y/o parametros ecograficos son Uutiles en la
prediccién del riesgo de cesérea tras induccidn, en 267 gestaciones > 36 semanas 122,
Tras el andlisis de regresion logistica determinan los factores que mejor predicen el
riesgo de cesarea y son: paridad (OR=20.56, IC 95% 7.97-53.05, p<0.001), IMC (OR
6.17, IC 95% 2.10-18.13, p<0.001), talla materna (OR=6.17, IC 95% 2.10-18.13,
p<0.001) y LC ecografica (OR=1.07, IC95% 1.04-1.11, p<0.001).
Después calculan con esos 4 parametros una puntuacion de riesgo individual para cada
gestante y un modelo predictivo para predecir de forma razonablemente segura el
riesgo de cesarea (Tabla 10), con un AUC de 0.83. Aunque reconocen que no puede
definir con qué porcentaje de probabilidad podria recomendar la cesdrea de forma
electiva a una paciente, para asi evitar una induccion fallida.

Tabla 10: Férmulas matematicas de la puntuacion de riesgo y de la probabilidad de
riesgo de cesédrea segun Peregrine y cols. 122,
PUNTUACION DE RIESGO (PR)
PR =43 (15siN;0siM)+26(1siIMC230; 0siIMC<30) + LC — Talla materna (cm)
PROBABILIDAD DE CESAREA

% CS = 100/ (1 + EXP(-5.7311175 + (PR/14.1)))
M: multipara. N: nulipara. LC: longitud cervical en mm. CS: cesarea.

1.8.2.3. BUENO y COLS. (2007)
Sobre una muestra de 196 mujeres entre 37-42 semanas, estudian las posibles
variables pre-induccién que mejor predicen el éxito de la induccién (PV < 24 h) 116,
Obtiene que predecian el éxito de la induccién: LC (OR=1.089, IC 95% 1.039-1.142,
p<0.001), puntuacion Bishop (OR=0.751, IC 95% 0.66-0.886, p=0.001) y paridad
(OR=4.7,1C 95% 2.001-11.41, p<0.001).
Integran estas variables en un organigrama (Figura 1) y encuentran que la mejor
prediccion resultaba al introducir la paridad en primer lugar.
El éxito de induccién en nuliparas resulté de un 50.8% y en multiparas de un 83.3%
(p=0.0001).
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Figura 1. Andlisis de decision segln la mejor secuencia estadistica segun Bueno y cols.
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1.8.2.4. EGGEBO Y COLS. (2009)
Realizan un estudio sobre 275 gestaciones > 37 semanas, comparando las
caracteristicas cervicales de la puntuacion Bishop frente a sus posibles correlaciones
ecograficas (menos la consistencia): LC, ACP, dilatacion y DCP como factores
predictores de conseguir un PV tras la IP &,
Tras el analisis univariante obtienen como predictores de éxito una LC £ 25 mm, un
ACP > 902, una DCP < 40 mm vy la evaluacién digital de la dilatacién cervical. Tras
ajustar por variables maternas en el andlisis de regresidn logistica, los mejores
predictores fueron la paridad, la talla materna y el ACP.
Crean un modelo predictivo con DCP, ACP, LC y dilatacidn digital que obtiene una
capacidad del 68% para discriminar entre éxito o fracaso de la induccion.
Proponen una puntuacién simple de 0-4 segln esas medidas ecograficas y la dilatacion
cervical (Tabla 8), con la que obtienen un poder de prediccién de PV del 71%.

Tabla 8. Puntuaciéon propuesta por Eggebo y cols. con combinacién de medidas
ecogréficas y dilatacion cervical digital 8.

Factor Puntuacion

0 1
DCP > 40 mm <40 mm
LC >25 mm <25mm
ACP <909 > 90¢
Dilatacion cervical digital Cerrado Dilatado

Probaron este modelo de puntuacion en su poblacién y encontraron que el 40% de las
mujeres con resultado 0, el 77% con resultado 1, el 88% con resultado 2, el 94% con
resultado 3 y el 95% con resultado 4, conseguian un PV y, por tanto, el éxito de la
induccidn.
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1.8.2.5. VERHOEVEN Y COLS. (2009). VALIDACION DE LOS MODELOS DE RANE Y PEREGRINE
Realizan un estudio prospectivo en 240 gestaciones a término para validar en su
poblacidn 12 los dos modelos predictivos del resultado de cesarea tras IP de Rane 1?1y
Peregrine 22, No hubo diferencias en las caracteristicas demograficas ni en la
indicacion de la induccidn entre su poblacién y los estudios de Rane y Peregrine. Las
tasas de cesdrea fueron: 11% para Verhoeven, 20% para Rane y 30% para Peregrine.
Este estudio describe que la puntuacidn Bishop tiene un AUC para predecir cesarea de
0.62 pero no encuentra una clara asociacidn entre la LC y el riesgo de cesdrea, con una
curva ROC de 0.55.
Usando el modelo de Peregrine, este grupo obtuvo un AUC de 0.76 y con el modelo de
Rane de 0.67. Ambas curvas ROC para los 2 modelos mostraron diferencias
significativas (p<0.001).
Concluyen que la capacidad predictiva de estos modelos en su poblacion fue limitada y
gue ambos sobreestimaban el riesgo de cesarea.
Esta sobreestimacion puede ser debida a la paridad y a las distintas tasas de cesarea de
cada poblacion.
Ademas, la capacidad predictiva de la LC en el estudio de Verhoeven y cols. es
mejorable. Esto puede explicarse porque en su estudio era medida tanto por un
ginecdlogo entrenado, como por un residente o por una matrona, y en cambio en
otros estudios, la LC es medida siempre por la misma persona.

1.8.2.6.ISONO Y COLS. (2011)
Este grupo evalia los datos de 1029 gestaciones > 35 semanas que habian sido
inducidas, entre 2002 y 2009 2%, Compararon las tasas de cesdrea entre subgrupos,
divididos por paridad y riesgo, como anomalia fetal o complicacién materna.
La tasa de cesarea fue mas alta en el grupo de nuliparas frente a multiparas (17.8%
versus 2.0%).
Asi, crean un modelo predictivo de cesdrea tras induccion del parto en un grupo de
392 nuliparas de bajo riesgo con rotura prematura de membranas. Los factores:
puntuacion Bishop, EG, IMC, talla materna y peso al nacimiento fueron analizados
mediante regresion logistica. Tras una prueba de validacidén cruzada de dos pasos, se
determiné la mejor combinacion de parametros para la prediccién del riesgo de
cesdrea, calculando una férmula predictiva (Tabla 11).

Tabla 11. Formula predictiva de cesarea en nuliparas de bajo riesgo propuesta por
Isono y cols. 1%,

% CS= (odds/1 + odds) * 100
Odds=e*
X=8.18 + 1.23 * PN (kg) - 7.74 * TM (m) - 0.253 * B
CS: cesarea. PN: peso al nacimiento. TM: talla materna. B: Bishop.

Este modelo potencialmente aporta una prediccion mas segura para el resultado de la
induccion que la tradicional puntuacion Bishop, especialmente cuando hay una talla
materna baja (tipica de la poblacién japonesa ejemplo de su muestra) y un feto con
estimacion alta de peso. Contribuyen asi a un manejo mejorado de los casos de
induccion del parto en mujeres nuliparas.

1.8.2.7. PITARELLO Y COLS. (2013)
Realizan un estudio prospectivo sobre 190 mujeres para intentar predecir el éxito de la
inducciéon mediante variables ecogréficas, factores maternos y puntuacién Bishop .
Como medidas ecograficas utilizan: LC, dilatacidn cervical y estacién de la cabeza fetal,
definiéndola como la distancia entre la parte mas baja de la cabeza fetal y el OCE.
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Tanto las variables ecogréficas como la puntuacidn Bishop y la paridad, predijeron de
forma significativa el PV global y el PV en 24 horas, que ocurrieron en el 70% y 62.6%
respectivamente.

Asi, construyen una ecuacidon matemdtica (Tabla 12) para calcular la probabilidad de
cada evento considerando estas variables predictoras, alcanzando AUC de 80.1% para
PVy 79.3% para PV en 24 horas.

Tabla 12. Ecuaciones matematicas para estimar la probabilidad de PV y PV en 24 horas
segln Pitarello y cols. *®.

Resultado Estimacion de probabilidad S E AUC P

Parto vaginal (exp(1.98 x Pa + 0.26 x Dilatacion - | 71.3% | 76.2% | 80.1% | <0.01
0.07 x Estacidon + 0.30 x Bishop)) / (1 +
(exp(1.98 x Pa + 0.26 x Dilatacién —
0.07 x Estacion + 0.30 x Bishop)))

Parto vaginal en | (exp(1.87 x Pa + 0.29 x Dilatacion — | 73.6% | 71.3% | 79.3% | <0.01

24 horas 0.09 x Estacién + 0.30 x Bishop)) / (1 +
(exp(1.87 x Pa + 0.29 x Dilatacién —
0.09 x Estacion + 0.30 x Bishop)))

Pa: paridad. Dilatacion: Dilatacion cervical ecografica. Estacion: Estacion de la cabeza fetal.

La autora y colaboradores concluyen que las ecuaciones matematicas pueden ser
clinicamente utiles para predecir las opciones de PV de una gestante previamente a la
IP.

1.8.2.8. HIERSCH Y COLS. (2017)
Estudian una cohorte retrospectiva de 986 mujeres que fueron inducidas previa
maduracién cervical con dispositivo vaginal de liberacién lenta de PG E2 %, Pretenden
identificar factores predictores del éxito de la maduracion cervical, definiendo el
fracaso como una puntuacion Bishop < 7 a las 24 horas o necesidad de cesarea por
falta de progresiéon del parto con una dilatacién <5 cm.
El éxito de la maduracion cervical se relacioné con la nuliparidad (OR=0.42, IC 95%
0.22-0.81, p=0.009), la EG (OR=1.29, IC 95% 1.02-1.61, p<0.03) y la dilatacién cervical al
ingreso (OR=4.58, IC 95% 2.57-8.17, p<0.001).
Los autores crean un modelo de prediccidn con las caracteristicas anteriores,
obteniendo un AUC significativa de 0.792 y concluyen que los pardmetros de paridad,
EG vy dilatacién cervical pueden predecir el éxito de la maduracién cervical con PG E2
vaginal.

1.8.2.9. ALVAREZ-COLOMO Y COLS. (2016)
La autora realiza un estudio prospectivo '*° sobre 151 mujeres que iban a inducirse por
cualquier indicacidn, incluyendo nuliparas/multiparas, antecedente de cesérea y bolsa
integra/rota. El propdsito es validar la ecografia para la prediccion del resultado de la
induccion comparado con la puntuacidn Bishop y disefiar un modelo predictivo del
modo de parto (vaginal/cesarea) que incluya variables ecograficas y clinicas.
Las mayores AUC las obtuvieron para DCP (0.734), seguido de puntuacion Bishop
(0.678) y LC (0.663). Por tanto, los parametros ecograficos DCP y LC fueron predictores
Utiles y comparables al score Bishop.

126

Las variables que se relacionaron con el modo de parto fueron, clinicas: IMC, TM (cm),
cesdrea previa, parto vaginal previo y puntuacién Bishop, y ecograficas: LC y DCP.

Tras un modelo de regresion logistica binaria, disefiaron una ecuacién matematica
(Tabla 13) para la prediccidon de cesarea como resultado de la induccién, que predijo
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correctamente el 82.8% de los eventos (Tabla 14), siendo mejor predictor del éxito que
del fracaso de induccién, con una tasa de FP del 15%.

Tabla 13. Fdrmula matematica de probabilidad para la prediccion del modo de parto
(cesarea) propuesta por Alvarez-Colomo y cols. 1%

PROBABILIDAD PARA LA PREDICCION DEL MODO DE PARTO

Prob (cesa’rea) =1 / 1+ EXP(—9‘642 —0.099 x DCP —0.019 x LC—0.082 x IMC + 11.457 x A—0.826 x B + 1.654 x PV — 1.382 x CS)

S=76.3%, E=85%, VPP=63%, VPN=91.4%

DCP: distancia céfalo-perineal (mm). LC: longitud cervical (mm). A: altura materna (cm).
B: Bishop. PV: parto vaginal previo. CS: cesarea previa.
B (< 4), PV y CS son variables dicotémicas, su presencia se corresponde con 1/ausencia 0.

Tabla 14. Modelo predictivo propuesto por Alvarez-Colomo y cols. 2.

Esperado
Vaginal | Cesérea % Exito
Observado
Vaginal 96 9 91.4
Cesarea 17 29 63
Total 82.8

Concluyen que su modelo matematico aplicado a mujeres que van a iniciar una
induccion les predice un riesgo de cesdrea similar al que obtendrian al iniciar de forma
espontanea el parto. Pero la prediccidon de cesdrea no les permite evitar el proceso de
la inducciéon dado el alto porcentaje de falsos positivos.

1.8.2.10. LEVINE Y COLS. (2018)

Esta autora americana primero crea un modelo predictivo realizando un andlisis
secundario (resultado de cesdarea tras IP) de un estudio randomizado que comparaba
el tiempo hasta el parto entre 4 métodos de IP (n=491, tasa de cesdrea 27.7%,
gestaciones > 37 semanas, bolsa integra, Bishop < 6 y dilatacidn cervical £ 2cm,
incluyen tanto nuliparas como multiparas y excluyen pacientes con cesdrea anterior)
127 Tuvieron en cuenta 21 variables con una prevalencia de al menos un 5%, que se
asociaran con el resultado de cesarea (p<0.20 en analisis bivariante). El analisis
multivariante final incluyé solo las variables con una p<0.05 y las asociaciones se
presentaron con aOR y sus IC al 95%. Después este modelo, en un intento de
validacidn interna, es evaluado usando una cohorte observacional de mujeres que iban
a iniciar una IP en la misma institucion y durante el mismo periodo del ensayo
randomizado (n=364, tasa de cesdrea 32.7%). Asi reestiman y redefinen asociaciones
entre los FR y la cesdrea. Por ultimo, el modelo predictivo validado es sometido a una
validacién externay la autora publica un algoritmo para estimar el riesgo de cesarea en
mujeres con cérvix desfavorable que van a iniciar una IP 128,

Para la validacidon externa se realiza un analisis secundario de varios estudios y se
recogen datos de mas de 200.000 partos de 19 hospitales en EEUU. Tras aplicar los
criterios de inclusién y exclusién del modelo de la cohorte, permanecen 8.466
pacientes para el analisis (tasa de cesarea 26.4%). Obtienen 5 variables independientes
y significativas para predecir el riesgo de cesarea: nuliparidad, > 40 semanas, IMC, talla
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y Bishop modificado (dilatacién, borramiento y estacion de la cabeza fetal). No hubo
diferencias significativas en la tasa de cesarea entre la cohorte de derivacion y el grupo
de validacién externa (p=0.53).

El modelo predictivo con estas variables obtiene un AUC de 0.73 (IC 95% 0.72-0.74).

Se cred un normograma basado en el modelo final (Figura 2). Un normograma se crea
tras estimar la probabilidad predicha de cesdrea usando coeficientes de regresidon
logistica desde el modelo.

Figura 2. Normograma para predecir probabilidad de cesarea, propuesto por Levine y
cols.'?8,
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La figura 3 expone la prediccidon de probabilidad de cesarea basada en la calculadora
de Levine (eje-x) comparada con la incidencia actual de cesarea (eje-y).
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Figura 3. Probabilidad de Cesarea tras induccion con cérvix desfavorable propuesta por
Levine y cols. 1%,
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Prediccion de la probabilidad de cesarea
La calculadora pude obtenerse en el siguiente enlace

http://www.uphs.upenn.edu/obgyn/labor-induction-calculator/ y a continuacion
expongo un ejemplo en la Figura 4.

Figura 4. Calculadora de la probabilidad de cesdrea segiin modelo predictivo propuesto
por Levine y cols. %,

Select maternal height (inches):

® <62"(<52) (0 62"-63.9"(5'2-5'3.9) () 64" -65.9" (5'4-5'5.9) O 266" (=5'6)

Select BMI (kg/m?) at delivery category:

) <250 O 25.0-299 ® 30.0-34.9 O 35.0-399 ) 240.0

Is the patient nulliparous?

® Yes ) No

Is the gestational age at induction = 40 weeks?

) Yes ® No

Modified Bishop Score prior to induction

Dilation: (e <1cm O 1-25cm
Effacement/length: @ 0-30% /23 cm ) 40-50% /2 cm () 860-70%/1cm () 280% /<1cm
Station: ) -3 O -2 @ -1,0 O +1, +2

Calculated modified Bishop Score: 2

Probability of cesarean delivery:

La figura 4, predice una probabilidad de cesarea del 50.3% para una paciente con talla
inferior a 157 cm, IMC entre 30-34.9, nulipara de 39 semanas y con puntuacién Bishop
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modificada 2 (dilatacién cervical <b1l cm, borramiento cervical 0-30% y estacién de la
cabeza fetal a -1 cm de la espina ciatica).

Es una herramienta nueva que puede ayudar a aconsejar a las pacientes y a
informarles de las expectativas de su induccién del parto, ofreciendo una medicina
personalizada.

Sin embargo, es importante resaltar que la calculadora aporta un porcentaje de riesgo
de cesarea y que no existe un punto de corte por encima del cual podemos indicar una
cesarea a la paciente.

1.8.2.11. MIGLIORELLI Y COLS. (2018)

Este grupo disefa un estudio prospectivo en el Hospital Clinic de Barcelona para
desarrollar un modelo predictivo del riesgo de cesarea tras induccidn, mediante la
combinacion de variables clinicas y ecograficas. Tras estimar el tamafio muestral,
utilizan el 70% de la muestra para construir un modelo predictivo y la poblacién
restante se empledé para la validacion del modelo. La muestra total fue de 477
gestaciones Unicas, > 37 semanas, nuliparas/multiparas, incluyendo pacientes con
antecedente de cesarea. El modelo resultante final fue estimado y calibrado por todas
las participantes. El principal resultado de la induccién se defini6 como el parto por
cesdrea debida a fracaso de induccion o a no progresidn del parto.

La tasa de cesdrea en la muestra fue 21.4%.

129

Las variables predictivas incluidas en el modelo final fueron:
e Parto vaginal previo: OR=0.088, IC 95% 0.04-0.21.
e Altura materna (cm): OR=0.904, IC 95% 0.87-0.94.
e IMC previo al embarazo: OR=1.084, IC 95% 1.02-1.15.
e PFE por ecografia (kg): OR=3.965, IC 95% 2.18-7.22.
e LCecografica (mm): OR=1.065, IC 95% 1.04-1.09.

Crearon una ecuacién matematica que estima el riesgo de cesdrea para una tasa de FP
del 5% (Tabla 15).

Tabla 15. Ecuacion matematica para probabilidad de cesarea tras induccion del parto
propuesta por Migliorelli y cols. 1?°,

Probabilidad del riesgo de cesarea

Riesgo (%) =[1/ (1 +e")] x 100

Y =7.004 — (2.435 si PV) — (0.1012 x A) + (8.050 x 102 x IMC) + (1.377 x PFE) + (6.314

x 102 x LC)

S=44.1%, E=94.9%, VPP=70.3%, VPN=86.2%, LHR+ 8.7 y LHR- 0.59.

PV: parto vaginal previo. A: altura materna en cm. IMC: IMC previo al embarazo kg/m?.

PFE: peso fetal estimado por ecografia en kg. LC: longitud cervical ecografica en mm.

El modelo definitivo mostré un AUC de 0.826 (IC 95% 0.78-0.87), mientras que para la
puntuacion Bishop el AUC fue de 0.619 (IC 95% 0.56-0.68), p<0.001.

Este modelo, que combina variables ecograficas y clinicas, obtuvo una capacidad
predictiva superior a la puntuacion Bishop y podria permitir un consejo individualizado
en relacién con el riesgo de cesdrea de una mujer candidata a induccion del parto.
Emplear este modelo podria decantar la balanza hacia el manejo expectante de la
gestacion cuando la indicacion de la induccidon no pesa mas que el riesgo de cesarea
calculado preinduccion.
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1.8.2.12. REVISION SISTEMATICA DE MODELOS DE PREDICCION DEL EXITO DE LA
INDUCCION (2019)
Meier y cols. revisan y comparan modelos clinicos que utilizan factores clinicos y
demograficos accesibles (no ecogréficos ni bioquimicos), que han sido propuestos y/o
validados para predecir el éxito de la induccién, en un intento de realizar
recomendaciones vélidas para la préctica clinica .

Se identificaron 16 estudios y finalmente se incluyeron 14 modelos predictivos, entre
1966 y 2018. Sélo pudo realizarse un analisis descriptivo en vista de la heterogeneidad
clinica y metodoldgica entre los estudios. De estos modelos, 6 fueron validados de
forma interna y 3 de forma externa.

En la mayoria, el rendimiento del modelo fue medido con el AUC, que varié entre 0.68
y 0.79 en general, para los modelos de validacion interna fue 0.67-0.77 y para los
validados externamente fue 0.61-0.73 127140,

En base a esta revisién y a las limitaciones de los modelos incluidos, no se puede
recomendar ningiin modelo basado en factores clinicos y obstétricos para determinar
el éxito de la induccion del parto.

En esta revision no se tuvieron en cuenta modelos predictivos que incluyeran
parametros ecogréaficos y/o bioquimicos, que combinados con los clinicos y
demograficos podrian tedricamente aumentar la capacidad de prediccion.

Deben investigarse las actitudes de las mujeres y de los profesionales sanitarios que las
cuidan, ademas de las implicaciones clinicas y de recursos antes del uso de modelos de
prediccion del éxito de la induccion

1.8.2.13. ALAVIFARD Y COLS. VALIDACION EXTERNA DEL MODELO DE LEVINE

Este grupo realiza una validacidn externa del modelo predictivo de Levine y cols. ! en
su poblacién de Toronto (Canadd) %, sobre 256 mujeres que cumplieron los criterios
de inclusién del modelo de Levine. La tasa de cesarea fue del 29.3% y la capacidad
predictiva del modelo fue modesta, con un AUC de 0.61 (IC 95% 0.53-0.68). Aducen
posibles razones de esta reduccion en la prediccion, como la inclusién de demasiadas
variables predictoras (21) en el modelo de Levine y diferencias poblacionales,
concluyendo que un modelo predictivo no puede usarse como una herramienta pre-
induccidn aislada.
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2. OBJETIVOS

Hoy en dia, ningin modelo predictivo puede utilizarse como herramienta aislada en Ia
valoracion de una paciente previamente a una IP.

Con la intencién de profundizar en la seguridad de los modelos predictivos, este trabajo se
propone validar de forma interna el modelo predictivo piloto de Alvarez-Colomo y cols. %%

Para la validacién del modelo predictivo de Alvarez-Colomo y cols. 12, planteamos la siguiente
hipdtesis:
e Ho (Hipdtesis nula): Expresaria que no se encuentran diferencias en el modelo
predictivo piloto tras ser aplicado por varios observadores, es decir, esta hipdtesis
validaria el modelo, que seria reproducible independientemente del operador que lo

aplicara.

e Hj; (Hipdtesis alternativa): Es la que reportaria diferencias en el modelo cuando lo
desarrollan varios operadores y, por tanto, no validaria el modelo predictivo.

Segun la hipodtesis planteada, nos proponemos alcanzar los siguientes objetivos:
e  Objetivo principal:

Validacién del modelo predictivo piloto de Alvarez-Colomo en condiciones de practica
clinica habitual

e Objetivos secundarios:

En el caso de que no se validara el modelo predictivo piloto, estudio de las posibles
causas de dicho fracaso

46



MATERIAL Y METODOS

47



3. MATERIAL Y METODOS

3.1.EVALUACION PREVIA A UNA INDUCCION DEL PARTO EN NUESTRO CENTRO

La evaluacién previa a una IP en nuestro Centro incluye una serie de parametros:

Estimacién de la EG segln la FPP obtenida con la datacién del embarazo en la
ecografia de la semana 12 o si ésta no se realizd, con un DBP descrito por ecografia,
idealmente antes de la semana 20 de gestacidn.
Antecedentes obstétricos previos: aborto, parto eutdcico, parto instrumentado,
cesdrea y en este caso, fecha de la misma (no se recomendara IP si la cesarea anterior
se realizé en un tiempo inferior a 18 meses, en este caso la paciente tiene la
autonomia de decidir si desea intentar un PV de inicio espontdneo). Sélo iniciaremos
una IP en pacientes con cesarea anterior cuando se cumplen las siguientes premisas:

o Soélo un antecedente de cesarea segmentaria transversa previa

o Distancia de la induccidn con la anterior cesdrea de mas de 18 meses

o PFE no superior a 4000 gr

o No contraindicacion para PV
Indicacion de la induccidon, causa médica o no meédica-electiva, indicando el
diagndstico clinico o las circunstancias oportunas.
Informacién verbal y por escrito si asi lo solicita la paciente, de la indicacion de la
induccion y del procedimiento de esta, respuesta a preguntas que se puedan plantear
y obtencién verbal del consentimiento para la induccién.
Valoracién de las pruebas de laboratorio pertinentes, como analitica en sangre de
tercer trimestre con hemoglobina, hematocrito, plaquetas y coagulacién, y resultado
del Estreptoco Agalactiae Grupo B en muestra vaginal y rectal. Se precisaran pruebas
de laboratorio si la patologia médica de la paciente asi lo requiere.
Revisar problemas especiales que puedan existir: condiciones médicas, alergias a
medicamentos y necesidades especiales como compresidon mecdanica de extremidades
inferiores, control de glucemia horaria intraparto, prevencion de la hemorragia
postparto si existen factores de riesgo previos a la induccidén (anemia, multiparidad,
cicatriz uterina previa, gemelar, polihidramnios, tratamiento con heparina,
alteraciones de la hemostasia como hemofilia o plaquetopenia) entre otras.
Determinar la presentacién fetal: maniobras de Leopold y tacto vaginal con o sin
ecografia.
Examinacion cervical mediante tacto vaginal con el test de Bishop *°, para valorar si se
precisa maduracion cervical, con agentes mecdanicos o farmacolégicos. En caso de
puntuacion de B > 7 se procedera a la induccién mediante amniotomia e infusion
oxitdcica (Tabla 3).
Evaluar el estado de las membranas amniéticas (bolsa integra o rota).
Evaluacién del patrén de FCF por monitorizacion fetal no estresante durante al menos
20-30 min, para asegurar que el feto tolerard el inicio de la inducciéon. Un trazado
normal 2° es el que presenta una FCF basal entre 110 y 160 Ipm, con una variabilidad
(amplitud de la fluctuacidn respecto de la FCF basal) de 6-25 Ipm con aceleraciones
transitorias (aumento de la FCF en 15 Ipm, al menos 15 segundos y menos de 2 min) y
sin desaceleraciones.

3.2.MATERIAL Y DISENO DEL ESTUDIO

El presente trabajo es un estudio observacional prospectivo realizado en el Hospital Clinico
Universitario de Valladolid, en el periodo de tiempo comprendido entre el 1 de septiembre de
2010y el 31 de Julio de 2012. La poblacion de estudio estd compuesta por las gestantes que
iban a iniciar una induccion médica del parto durante ese periodo.
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3.2.1. MUESTRA ESTUDIADA

La seleccidn de las gestantes se realizé mediante la técnica de muestreo por oportunidad,
por cada uno de los cuatro observadores del estudio, indistintamente, segun estuvieran
asignados esa jornada ordinaria de mafiana al drea de paritorio. Se escogian las pacientes
que iban a iniciar una IP y cumplieran los criterios de inclusion establecidos (Tabla 15).
Como criterios de exclusidn de inicio se consideraron el no cumplir alguno de los criterios
de inclusién y/o que la mujer no comprendiera el lenguaje castellano tanto oral, como
escrito.

Tabla 15. Criterios de inclusion de estudio.

Edad > 18 afios

Induccidon médica del parto por cualquier indicacién, médica u obstétrica

Comprobacién del bienestar fetal con monitorizacion fetal no estresante con resultado
de patrdn reactivo

Ausencia de contraindicacién para el parto vaginal

Ausencia de contraindicacién para el empleo de los farmacos utilizados en la induccién
del parto

Informacién verbal y obtencidn del consentimiento informado por escrito para la
induccion médica del parto

Informacién verbal y obtencidn del consentimiento informado por escrito para la
participacion en el estudio (Anexo 2).

3.2.2. TAMANO DE LA MUESTRA
Dado que el estudio piloto de Alvarez-Colomo vy cols. se realizd sobre 151 pacientes, este
estudio amplié el tamafio muestral con la intencion de mejorar la potencia estadistica y
aportar mayor nimero de poblacién a la que aplicar su modelo predictivo. Se estimé que
para apreciar potenciales diferencias estadisticamente significativas seria necesario un
tamafio muestral de 250 pacientes, aunque finalmente se incluyeron en el estudio 231
gestantes, porque 19 pacientes no consintieron formar parte del mismo.

3.2.3. METODOLOGIA DEL ESTUDIO
Tras comprobar los criterios de inclusion, informar a la paciente y obtener la firma en el
consentimiento informado del estudio, se inicid la recogida de datos y se incluyeron en el
documento disefiado con este fin (HRD-Anexo 3):
e Variables antropométricas: peso, talla e IMC.
e Edad
e Antecedentes obstétricos
Incluye la existencia de partos previos, el nimero de ellos, si fueron de inicio
espontdneo o inducidos y si inducidos, la indicacion de la IP. Respecto de la
manera de finalizar el parto, si fue eutdcico, instrumentado o cesdrea y la
indicacidn de esta.
Para la clasificaciéon de las mujeres segln sus antecedentes obstétricos se
emplearon los criterios de Robson, que estratifican las gestantes en 10 grupos,
mutuamente excluyentes y de gran relevancia clinica para valorar y comparar las
tasas de cesdreas '*2, tanto dentro del mismo centro asistencial como entre
distintos centros. De hecho, no es util comparar de manera general la tasa de
cesareas de cada hospital. Lo verdaderamente relevante es referenciar el
porcentaje de cesdreas a cada poblacidn especifica, estratificada segun los criterios
de Robson, basados en 4 parametros: categoria de la gestacidn, antecedentes
obstétricos, EG en el momento del parto y forma de inicio del mismo.
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Edad Gestacional

Se define como dias segun el primer dia del ultimo periodo menstrual corregido
por la ecografia del primer trimestre (CRL), cuando la amenorrea no coincida con la
EG. Se realiza el analisis estadistico con la EG en dias, aunque en la HRD se rellene
la EG como semanas y dias de gestacion.

Indicacién de la IP

Se incluydé cualquier indicacién de IP, tanto obstétrica (RPM, GCP...) como por
causa médica (EHE, DG ...)

Pardmetros ecograficos

La exploracidn ecografica fue realizada de forma indistinta por uno de los cuatro
profesionales que estaban autorizados para ello en el estudio. Estos cuatro
investigadores tenian amplia experiencia ecogréfica tanto en ecografia obstétrica
como en ecografia vaginal para la valoracion del cérvix.

Tras la recogida de los datos anteriores, se realizd una ecografia obstétrica basica
abdominal, con sonda cénvex de 3.5 MHz en un ecégrafo Toshiba Nemio (Toshiba
Matsusita, Tokio, Japdn). Se registrd la posicién de la presentacion fetal y se
obtuvieron las medidas de DBP, CA y LF segin los criterios previamente
establecidos 3. El calculo del PFE se obtuvo gracias al software del propio
ecdgrafo segun las férmulas propuestas por Hadlock 34,

La DCP se realizé segln la técnica propuesta por Eggebo y cols. 1%, con la gestante
en posicion de litotomia y con la vejiga vacia. Se apoya la sonda convex 3.5-6.5
MHz multifrecuencia, colocada de forma transversal, sobre la vulva y piel perineal,
a nivel de las tuberosidades isquidticas. Se presiona de forma firme, pero sin crear
incomodidad a la paciente, obteniendo tres medidas entre el limite éseo externo
de la cabeza fetal y la piel perineal. La DCP es la media aritmética de esas 3
medidas. Para evitar el contacto de la sonda con los fluidos vulvares, se envuelve la
sonda en la funda que se utiliza para proteger la sonda endovaginal, colocando gel
conductor de US entre la sonda y la funda, evitando que queden burbujas que
impedirian la conduccién correcta de los US (Figura 5).

La medida de la LC se realiza segun la técnica ampliamente difundida para la
prediccién del parto prematuro con este parametro . La paciente se encuentra
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en posicién de litotomia con vejiga vacia y se emplea la sonda endocavitaria de 7.5
MHz, protegida con funda y colocando gel conductor. Se introduce la sonda en la
vagina apoyandose contra el cuello, pero sin presionarlo, hasta que se obtiene la
imagen del cérvix uterino, en un corte sagital. Antes de proceder a la medicién
cervical, debe ampliarse la imagen hasta ocupar por lo menos los 2/3 de la
pantalla, sin que el OCl y el OCE dejen de ser visualizados. Al mismo tiempo, hay
que comprobar que el estroma cervical por encima y por debajo del canal cervical
tenga la misma apariencia y grosor.

La medida se realiza entre el OCl y el OCE, repitiendo esta operacién 3 veces y
escogiendo la mas corta de las tres medidas (Figura 6).

Figura 6. Medida de la longitud cervical

El ACP se mide segun la metodologia propuesta por Rane y cols. . Es el dngulo,
calculado por el software del ecégrafo, formado por la unién de 2 lineas, una que
coincidiria con la LC y otra que pasaria por la pared posterior uterina (Figura 7).
Para obtenerlo, partimos de la misma imagen sagital dptima para calcular la LC,
esta vez centrandonos en el OCI.

Si el canal cervical es demasiado curvo, se buscaria una linea que uniera el OCI con
el OCE, que es la linea que usariamos como LC (Figura 8).

Figura 7. Medida del dngulo cervical posterior, segin Rane y cols. 1%,

Scan
probe
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Figura 8. Medida del angulo cervical posterior
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La dilatacion ecografica se define como la banda hipoecoica que existe entre OCl y
OCE, y podria ser comparada con la dilatacién que forma parte de la puntuacién
Bishop, que es subjetiva. Se obtiene con la sonda ecogrdfica endovaginal,
obteniendo un corte sagital centrado en el cérvix, como si buscdramos la LC. Es un
pardmetro que no suele cuantificarse, debido a que no existe mucha correlacion
entre la medida ecografica del canal endocervical y la dilatacion cervical mediante
tacto vaginal . Esto puede deberse a la consistencia blanda de los cuellos a
término, que pueden presentar algo de dilatacidon ecografica, y no parecer
dilatados mediante el tacto vaginal.

Figura 9. Dilatacidn ecografica del cérvix.
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El patron de acuinamiento cervical es la forma que tiene el OCI, al realizar un corte
sagital del cérvix uterino mediante ecografia endovaginal. Puede simular una V,
una U o una T °! (Figuras 10, 11y 12).

Figura 10. Patrén de acuiiamiento cervical ecogréfico tipo V
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Figura 12. Patrén de acuiiamiento cervical ecogréfico tipo T

CLINICO VALLADOLID

La presencia de embudizacién o funneling, mediante sonda endovaginal y corte
sagital del cérvix, consiste en la dilatacion del OCI, generando un triangulo cuyo
vértice estd en el canal cervical, y que corresponderia con el patrén de
acufiamiento V o U *%, ya que el patrén en T, por definicién, no se acompafaria de
dilatacién del OCI (Figura 13).

Figura 13. Cérvix con presencia del signo de Funnel ecografico
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Todas estas mediciones ecograficas se imprimen desde el ecdgrafo en papel
fotogréfico y se adjuntan al Anexo 4 de HRD de la paciente. Todos estos
documentos son correctamente custodiados

Exploracion fisica

Se realiza mediante tacto vaginal por un profesional con suficiente experiencia en
la valoracién de la puntuacidn Bishop *°. Estos profesionales (matrona, ginecélogo
o MIR de tercer/cuarto afio) son distintos de los 4 investigadores principales y no
han estado presentes durante la exploracidon ecogréfica desarrollada por los uno
de los 4 observadores. Apuntan en la HRD los resultados del tacto vaginal, en
cuanto a dilatacién, posicién, consistencia y borramiento cervical *® y grado de
encajamiento de la cabeza fetal segun los planos de Hodge 1*.

Figura 14. Grado de encajamiento de la cabeza fetal segin planos de Hodge
(imagen tomada de Cunningham M. Williams Obstetricia. 202 ed. Médica
Panamericana 1998 %),

157 plano
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3.2.4. PROTOCOLO DE INDUCCION
Se ha seguido el protocolo de induccidn vigente en el Servicio de Obstetricia y Ginecologia
del Hospital Clinico Universitario durante el periodo de estudio (Figura 15). El protocolo
contempla los siguientes pasos:

Tras la recogida de datos, realizadas las exploraciones ecograficas y mediante tacto
vaginal, se decide el método de induccidén segln la puntuacién Bishop, tras
confirmacién del bienestar fetal con un RCTG reactivo de 20-30 min de duracién.
Cuando un cuello se considera maduro (B > 7) se inicia la induccidn directamente
con oxitocina (Syntocinon®) en bomba de perfusion continua (1 ampolla de 10 mL
de Syntocinon® en 500 mL de suero cristaloide) con dosis de 1 mU/min, que se va
doblando cada 20-30 min hasta alcanzar una dinamica regular de 3-4
contracciones cada 10 min. La induccion con oxitocina requiere una monitorizacion
materno-fetal continua (RCTG) y la estancia de la paciente en el area de Paritorio.
La amniotomia (rotura de la bosa amnidtica) se realiza en cuanto es posible, en
condiciones de asepsia y con una lanceta apropiada para este uso. Precisa que el
cuello uterino tenga al menos 1 cm de dilatacién, independientemente del grado
de borramiento.

Si, por el contrario, el cérvix es desfavorable (B < 7), precisa ser madurado. Para
ello, se utiliza Dinoprostona en dispositivo vaginal de liberacién lenta (Propess® 10
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mg). Se coloca intravaginalmente durante un maximo de 24 horas. La paciente

permanece en el drea de Hospitalizacién mientras se realiza la maduracion

cervical. El primer control se realiza a la hora de la insercion mediante un RCTG.

Posteriormente los controles con RCTG son espaciados cada 3-4 horas o segun

sintomatologia de la paciente, que acudird al drea de paritorio para valoracion si

presenta dindmica uterina regular, amniorrexis, sangrado o cualquier otro
sintoma.

o Eldispositivo vaginal de maduracidn se retirard en los siguientes supuestos:

- polisistolia uterina (= 6 contracciones cada 10 min)

- repercusioén fetal con un patrén de RCTG no tranquilizador

- inicio de la fase activa de parto (= 3 cm de dilatacidn, con cérvix
borrado = 80% y dindmica uterina regular de 2-3 contracciones cada
10 min)

o La paciente se valora a las 24 horas, si antes no ha iniciado la fase activa del
parto, y si el cérvix continla desfavorable, se retira el dispositivo y se coloca
uno nuevo, que se dejara otras 24 horas, realizando los mismos controles y
permaneciendo aun en el area de hospitalizacion. En caso de B > 7, se retirara
el primer dispositivo y a los 30 min se iniciara la perfusiéon de oxitocina como
en el caso de cérvix maduro, procediendo a la amniotomia en cuanto sea
posible.

o Durante la fase latente del parto, durante la maduracion cervical, el dolor
puede mitigarse con la administracién parenteral del derivado mérfico
Meperidina (Dolantina® Solucién inyectable 50 mg/mL, Kern Pharma, S.L.)
asociado a Haloperidol (Haloperidol® Esteve solucion inyectable 5 mg).

o Sitras 2 dosis de Propess® en 48 horas, el cérvix no ha madurado, se retira el
segundo dispositivo y a los 30 min se inicia perfusién de oxitocina,
independientemente de la puntuacidn de Bishop, con amniotomia en cuanto
sea posible.

Cuando la gestante inicia la fase activa de parto, la monitorizacion fetal es continua en
el drea de paritorio, con instauracidn de via venosa y se sigue el protocolo de atencidn
al parto de alto riesgo, controlando la evoluciéon del parto mediante el partograma.

En mujeres con indicacién de induccién por RPM, se realiza manejo expectante
durante 24 horas, con administracion de antibidtico intravenoso a las 18 horas desde
que se rompid la bolsa. A las 24 horas se inicia induccidn oxitdcica,
independientemente del estado cervical.

Se considera un fracaso de induccién cuando no se han conseguido las condiciones de
parto en curso tras la administracion de oxitocina durante al menos 12 horas
acompafiada de amniotomia, y la dindmica ha sido regular con al menos 4
contracciones cada 10 min ! durante todo el proceso. En estos casos, se indica una
cesarea por fracaso de induccién. Es muy importante ser rigido en la aplicacién de
estas normas, puesto que la fase latente requiere tiempo y dindmica uterina con
amniorrexis, y realizar una cesarea antes de tiempo genera consecuencias posteriores.
Desde el punto de vista clinico, las cesareas realizadas por indicacidn intraparto no se
consideran fracaso de induccion, aunque el inicio del parto haya sido inducido.
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Figura 15. Protocolo de induccion del Servicio de Obstetricia y Ginecologia del Hospital
Clinico Universitario durante el periodo de estudio.
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3.2.5. DURACION DEL PROCEDIMIENTO
En la HRD se incluye la fecha y hora tanto del comienzo de la induccién, de la fase activa
del parto y del momento final del parto. Se calcula la duracién en min de esas 3 fases:
e induccién: tiempo desde que se inicia cualquier método, ya sea farmacoldgico (PG
E2 u oxitocina) o con amniotomia, hasta la expulsidn fetal
e fase latente: tiempo que trascurre entre el comienzo de la induccién y el inicio de
la fase activa del parto (dilatacion cervical 2 3 cm con cérvix borrado > 80% vy
dindmica uterina regular)
o fase activa del parto: tiempo entre el inicio clinico del parto y el nacimiento

3.2.6. NECESIDAD DE ANALGESIA
Se diferencia entre fase latente y fase activa, recogiendo la analgesia empleada en cada
caso, habitualmente meperidina en la fase latente y analgesia epidural durante el trabajo
de parto.
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3.2.7. NECESIDAD DE ESTIMULACION
Como cualquier trabajo de parto, ya sea de inicio espontaneo o inducido, la progresion de
este puede precisar la perfusién de oxitocina.

3.2.8. MODALIDAD DE PARTO
Se detalla si es vaginal o cesdrea. Si es un parto vaginal, se especifica ademas si es eutdcico
o instrumentado con férceps, ventosa tipo Kiwi™ (Corporativo Neomédica, México) o
espatulas.

3.2.9. PESO DEL RECIEN NACIDO (en gramos)
Ademas de la HRD (Anexo 3), se cred una base de datos en Access para el almacenamiento
y explotacién de los datos (Anexo 4).

3.3. VARIABLE DE ESTUDIO

Como variable de resultado primaria del estudio se ha elegido la via del parto, es decir vaginal
o cesarea, independientemente del tiempo trascurrido desde el inicio de la induccidn

3.4. CONSIDERACIONES ETICAS Y LEGALES

Tras valorar los criterios de inclusion, si la paciente que va a ser inducida es reclutada para el
estudio, uno de los cuatro investigadores explica de forma detallada el objetivo del estudio y la
metodologia de este, con un vocabulario que sea facilmente entendible por la paciente,
otorgando asi su consentimiento de participar, dejandolo reflejado en el Cl (Anexo 2). Se
respetan las normas internacionales de proteccidon de datos, asi como la legislacidn vigente
espafiola (Ley Organica 15/1999 del 13/12/99 de Proteccién de Datos de Caracter Personal,
BOE 298 de 14/12/99).

Se han respetado los principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
segln la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, en su altima revision (592
Asamblea General, Sell, Corea, octubre 2008).

Asimismo, tanto el presente estudio, como el estudio piloto previo que generd el modelo
matematico de prediccién de parto de Alvarez-Colomo vy cols., han sido aprobados por la
Comisidon de Investigacion del Hospital Clinico Universitario de Valladolid, en la reunidn
celebrada el 26 de Febrero de 2009 (Anexo 5).

3.5. ANALISIS ESTADISTICO

El estudio estadistico descriptivo se ha realizado mediante la determinacion de los estadisticos
descriptivos para las variables contintas aplicando la prueba de Kolmogorov-Smirnov para
determinar la normalidad de su distribuciéon. En dicho caso los datos se han expresado
mediante la media, rango y desviacion estdndar y representados mediante histogramas. Para
variables de distribuciéon no-normal, se empled la mediana y el intervalo intercuartilico (Q1-
Q3). Las variables cuantitativas discretas y las categdricas se han descrito por medio de
distribucién de frecuencias y representaciones graficas mediante diagramas de sectores o de
barras.

La comparacion de medias se ha realizado mediante la prueba de t de Student para muestras
independientes en variables con distribucion normal y la de U de Mann-Whitney en caso de
distribucién no normal. La comparacidon de proporciones se ha realizado mediante la prueba
de Chi-cuadrado (2N), aplicando la correccidn de Yates para tablas 2x2 y la prueba exacta de
Fisher cuando las frecuencias observadas fueron inferiores a 5 en el 20% o mas de las casillas
de la tabla de contingencia.
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Para el cdlculo de riesgo se ha empleado el riesgo relativo, con intervalos de confianza del
95%.

El andlisis de la prueba diagndstica (ecografia) se ha realizado mediante el calculo de la
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y negativo y razones de verosimilitud con
intervalos de confianza del 95%.

En todos los casos, la diferencia se ha considerado estadisticamente significativa a partir de
valores de p inferiores a 0,05. Los cdlculos se han realizado por medio del programa SPSS v.19
(IBM, licencia para la Universidad de Valladolid).
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RESULTADOS
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4. RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se atendieron 2710 partos, de los cuales 735 fueron inducidos
(27.1%). La tasa global de cesarea fue 23.4%. Si consideramos aisladamente los partos de inicio
espontdneo, el porcentaje de cesdrea para este grupo fue del 10.7%.

De las 735 IP, 219 (29.8%) finalizaron mediante cesarea y 516 mediante parto vaginal.

Nuestro estudio incluye 231 inducciones (grupo 2), que suponen el 31.4% del total de
inducciones durante el periodo de estudio.

El estudio piloto previo de Alvarez-Colomo y cols., que se utiliza como grupo control del
presente estudio (grupo 1), y dio lugar al modelo predictivo de parto que se pretende validar
en condiciones clinicas reales incluyé 151 pacientes 1%°,

4.1.ESTUDIO COMPARATIVO ENTRE LOS DOS GRUPOS DE ESTUDIO (Tabla 16).

Las caracteristicas de las pacientes de los dos grupos son homogéneas, ya que no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la edad, medidas
antropométricas ni antecedentes obstétricos.

Tampoco existe una diferencia en la EG del momento del parto, la frecuencia de las diferentes
indicaciones de la induccién ni en la exploracion fisica al inicio de esta (puntuacion de Bishop).

Respecto al tamafiio de los fetos, los dos grupos son comparables, ya que no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en relacién con el peso fetal estimado por ecografia
antes del parto, con el DBP o con el peso del RN.

Puesto que ambas muestras estudiadas son comparables y el protocolo de induccién fue el

mismo, lo esperable es que no se encuentren diferencias en el porcentaje de parto vaginal,
que coincide en ambos grupos (69,7%).
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Tabla 16. Comparacién de variables entre los grupos 1y 2.

VARIABLE GRUPO 1 GRUPO 2 4]
(n=151) (n=231)
Edad (afios) 33 33 0.775%*
Mediana (Rango Q1-Q3) (30-36) (30-36)
Peso (kg) 75.100 74.200 0.941*
Mediana (Rango Q1-Q3) (66.125-83.350) (67.000-84.000)
Talla (m) 1.62 1.62 0.346*
Mediana (Rango Q1-Q3) (1.58-1.65) (1.58-1.66)
IMC (kg/m?) 28.12 27.97 0.411*
Mediana (Rango Q1-Q3) (25.61-31.59) (25.66-31.47)
Nuliparidad n (%) 114 (75%) 179 (78.2%) 0.474%**
Cesarea previa n (%) 14 (9.2%) 35 (15.2%) 0.083**
DBP (mm) 91 91.70 0.615*
Mediana (Rango Q1-Q3) (88.25-94) (89-94.20)
PFE (gr) 3091.75 +464.44 | 3149.38 £468.37 0.197*
Media + DS
Puntuacion Bishop n (%): 0.295**
B<5 126 (82.80%) 199 (86.15%)
B<3 79 (52.30%) 130 (56.28%)
Duracidn de la gestacion (dias) 0.229*
Mediana (Rango Q1-Q3) 277 280.50
(270-289) (271.15-289.25)
Indicacidn de la induccion n (%): 0.101**
RPM
GCP 33(21.7%) 48 (20.8%)
DIABETES 32(21.1%) 57 (24.7%)
CIR 25 (16.4%) 37 (16%)
PREECLAMPSIA 26 (17.1%) 34 (14.7%)
OTRAS 8 (5.8%) 6 (2.6%)
27 (17.9%) 49 (21.2%)
Método de induccidn n (%): 0.321**
1 dosis PG E2 109 (72.2%) 176 (76.19%)
2 dosis PG E2 24 (15.9%) 21 (9.09%)
Amniotomia 9 (6%) 1(0.43%)
Oxitocina 9 (6%) 34 (14.72%)
Modo de finalizacion del parto n (%): 0.993**
Parto vaginal
Cesarea 106 (69.7%) 161 (69.7%)
46 (30.3%) 70 (30.3%)
Peso del RN (gr) 3160 3160 0.844*
Mediana (Rango Q1-Q3) (2855-3500) (2800-3540)

* U de Mann-Whitney **Chi-cuadrado

4.2.VARIABLES Y RELACION CON EL MODO DE PARTO

Las variables que mostraron asociacion con la via del parto en el grupo 1, se mantienen en el
grupo 2. Estos factores, que se relacionaron de forma significativa con el PV en ambas

muestras, son los siguientes: talla, Bishop, cesarea previa, PV previo, DCP y LC (Tablas 17, 18 y
19).
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Tabla 17. Variables continuas relacionadas con la via del parto.

TALLA (m) p
GRUPO 1 Parto vaginal (n) (105) 0.032*
Media £ DS 1.62 £0.63
Cesarea (n) (46)
Media £ DS 1.60 £ 0.57
GRUPO 2 Parto vaginal (n) (159) 0.028*
Media £ DS 1.63+0.60
Cesarea (n) (72)
Media £ DS 1.61+0.64
BISHOP p
GRUPO 1 Parto vaginal (n) (105) <0.0001*
Media £ DS 3.97+2.03
Cesarea (n) (46)
Media £ DS 2.78+£1.56
GRUPO 2 Parto vaginal (n) (159) 0.009*
Media £ DS 3.62+1.76
Cesarea (n) (72)
Media £ DS 2.96+1.74
DISTANCIA CEFALO-PERINEAL (mm) p
GRUPO 1 Parto vaginal (n) (105) <0.0001*
Media £ DS 44,70+ 7.45
Cesarea (n) (46)
Media £ DS 51.26 +7.41
GRUPO 2 Parto vaginal (n) (159) 0.001*
Media £ DS 47.56 £ 8.22
Cesarea (n) (72)
Media £ DS 52.35+10.65
LONGITUD CERVICAL (mm) p
GRUPO 1 Parto vaginal (n) (105) 0.003*
Media £ DS 26.06 £ 9.80
Cesarea (n) (46)
Media £ DS 31.40 £ 10.23
GRUPO 2 Parto vaginal (n) (159) 0.010*
Media £ DS 25.18 £9.79
Cesarea (n) (72)
Media £ DS 29.07 £10.78
* t de Student
Tabla 18. Relacidn del antecedente de cesarea con la via del parto.
CESAREA PREVIA p
GRUPO 1 (14) GRUPO 2 (35) GRUPO 1 GRUPO 2
Vaginal n (%) 6 (42.85%) 18 (51.4%) 0.023* 0.018*

Cesarea n (%)

8 (57.15%)

17 (48.6%)

* Chi-cuadrado
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Tabla 19. Relacidn del parto vaginal previo con la via del parto.

PARTO VAGINAL PREVIO 4]
GRUPO 1 (37) GRUPO 2 (50) GRUPO 1 GRUPO 2
Vaginal n (%) 34 (91.89%) 46 (92%) <0.001* 0.000**
Cesarea n (%) 3(8.11%) 4 (8%)

* Estadisitico de Fisher. ** Chi-cuadrado

4.3.PREDICCION DEL RESULTADO DE LA INDUCCION APLICANDO EL MODELO PILOTO AL
GRUPO 2

Al aplicar la férmula predictiva derivada del estudio piloto previo de Alvarez-Colomo vy cols.,
que integra las variables que se asociaron de forma significativa con la via del parto, a la
muestra de estudio (Tabla 20), el modelo consiguid una correcta prediccidon de cesarea en un
70.74%, con una tasa de FP del 15% (Tabla 21). Dicha tasa de prediccién es muy inferior a la
del modelo piloto (82.8%, con una tasa de FP del 15%) 2°.

Tabla 20. Férmula matematica predictora del modo de finalizacion del parto por cesarea,

segln Alvarez-Colomo y cols. 1?6,
Prob *(Cesa'rea) =1 / 1+ EXP(-9.642 —0.099 x DCP - 0.019 x LC—0.082 x IMC + 11.457 x A—0.826 x B + 1.654 x PV — 1.382 x C)

Variables cuantitativas continuas: DCP (mm). LC (mm). Altura materna (cm).

Variables dicotémicas: B (< 4), PV previo y Cesarea previa. Su presencia se corresponde con
1y su ausencia con 0.

* Predice mejor los partos que finalizardn por PV que por cesarea. Si el valor calculado de Prob. es <0.5
se pronostica un PV y si es > 0.5 se predice una cesarea.

Tabla 21. Aplicacién del modelo piloto *?° al grupo 2. Tasa de prediccidn correcta del modo de
parto en la muestra 2.

Observado
Vaginal Cesdrea Total Aciertos %
Prediccion Vaginal 126 32 158 63.29
Cesdrea 35 36 71 50.70
Total 161 68 229 70.74

A continuacién, se expone la deteccién correcta de eventos al aplicar la férmula de Alvarez-
Colomo y cols. en ambos grupos, con sus consiguientes S, E, VPP y VPN para una determinada
tasa de FP (Tabla 22).
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Tabla 22. Tasa de deteccidn, Sensibilidad, Especificidad, Valor Predictivo Positivo y Valor
Predictivo Negativo del modelo piloto *?° y de su aplicacién al grupo 2.

GRUPO 1 (n=151) GRUPO 2 (n=231)
Tasa de deteccion 82.80% 70.74%
S (IC 95%) 76.3% (62.8-89.8) 78.3% (71.9-84.6)
E (IC95%) 85% (78.4-91.5) 52.9% (41.1-64.8)
VPP (IC 95%) 63 % (49.1-77) 79.9% (73.5-86)
VPN (IC 95%) 91.4% (86.1-96.8) 50.7% (39.1-62.3)
FP 15% 15%

4.4.ANALISIS INDIVIDUAL DE LOS PARAMETROS ECOGRAFICOS QUE COMPONEN EL MODELO
PREDICTIVO PILOTO EN AMBOS GRUPOS

Con el objetivo de discutir en el siguiente apartado de este trabajo (DISCUSION) las posibles
explicaciones de la diferencia existente entre el valor predictivo obtenido en el estudio piloto
previo, y el presente estudio de validacién clinica, hemos analizado individualmente en ambos
grupos los pardmetros ecograficos que se integran en el modelo matematico aplicado, para
comprobar si existe alguna diferencia en las mediciones que pudiera justificar, al menos en
parte, la pérdida de capacidad predictiva registrada en el presente estudio de validacidn.

Respecto de las medidas ecograficas objetivas y cuantificables, la DCP y el ACP resultaron
significativamente mayores en el grupo 2 (Figura 16), siendo la DCP media de 46.65 mm + 8.01
mm en grupo 1 vs 49.03 mm % 9.30 mm en grupo 2 (p=0.013) y la mediana del ACP de 110° en
grupo 1vs 113° en grupo 2 (p=0.048) (Tabla 23).

En cambio, no hubo diferencias entre grupos en la medida de la LC (Tabla 23).

Figura 16. Medidas ecograficas DCP y ACP de ambos grupos, segun su media y mediana,
respectivamente.

MEDIA

DCP (MM) ACP (°)

B GRUPO1 m GRUPO2
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En lo que se refiere a los parametros ecograficos de valoracion subjetiva (patrén de
acufiamiento cervical, existencia de funneling y dilatacién ecografica), no se registraron
diferencias significativas con respecto al patrén de acufiamiento cervical y la dilatacién (Tabla
23). El patron de acufiamiento cervical mas frecuente en ambas muestras fue el tipo T, seguido
del Vy del U. Sin embargo, el porcentaje de mujeres con signo de funnel fue significativamente
mayor en el grupo 1 (24.3% vs 8.2%, p=0.000) (Figura 17).

Figura 17. Porcentaje de mujeres con funneling en ambos grupos.

PORCENTAIJE

FUNNELING

H GRUPO1 mGRUPO2

Tabla 23. Comparacién de las medidas ecograficas entre ambos grupos.

VARIABLE GRUPO 1 GRUPO 2 p
(n=151) (n=231)
DCP (mm) 46.65 +8.01 49.03 +£9.30 0.013*
Media + DS
LC (mm) 27.61+10.21 26.45 +10.24 0.276*
Media + DS
ACP (°) 110 113 0.048*
Mediana (Rango Q1-Q3) (91.25-124) (99-129)
Acuitamiento cervical n (%): 0.221*
Tipo T 82 (53.9%) 125 (54.1%)
Tipo V 58 (38.2%) 73 (31.6%)
Tipo U 11 (7.2%) 31 (13.4%)
Funneling n (%) 37 (24.3%) 19 (8.2%) 0.000*
Dilatacion ecografica n (%) 76 (50%) 105 (45.5%) 0.383*

* U de Mann-Whitney

De estas medidas ecogréficas, las incluidas en la férmula matematica del modelo piloto 2° son
la DCP y la LC. Tal y como se desprende de la Tabla 23, sélo hubo diferencias estadisticamente
significativas entre grupos en la DCP (Tabla 23). No hubo diferencias significativas en las
variables clinicas que integran la formula (TM, PV previo, cesarea previa, IMC y Bishop) (Tabla
16).

66



DISCUSION

67



5. DISCUSION
5.1.VALORACION DE LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO

Los resultados del presente estudio son en parte contradictorios con los del estudio piloto
previo en el que estd basado (Alvarez-Colomo y cols.). En concreto, la tasa de prediccidn de la
via de parto disminuye significativamente con respecto al mismo, lo cual disminuye de forma
drastica su utilidad clinica.

Globalmente, se puede considerar por tanto que la validacion clinica del modelo piloto ha
fracasado. Sin embargo, la asociacién de las variables clinicas que lo componen, con la
posibilidad de éxito de la IP, si ha mantenido en ambos estudios su potencial predictivo, con
pequefias variaciones, tal y como se expone a continuacion:

5.1.1. PARIDAD
En ambos grupos, presentar algin parto vaginal aumentaba la probabilidad de PV y en
cambio, el antecedente de cesarea reducia esta posibilidad, de forma significativa.

Si la gestante habia parido previamente, la probabilidad de PV en el grupo 1 era del 91.9%
y en el grupo 2 del 92%. Y cuando la paciente contaba con un parto previo por cesarea, el
porcentaje de PV disminuia al 42.8% en el modelo piloto y al 51.4% en nuestro trabajo.

Otros autores también otorgan a la paridad una gran capacidad predictiva del resultado de
induccién. Bueno y cols. 1% integran las variables LC, Bishop y paridad en un organigrama, y
encuentran que la mejor prediccion resulta al introducir la paridad en primer lugar de la
secuencia estadistica que crean. Pitarello y cols. °® exponen que, el AUC conseguido con
medidas ecogrdaficas aumenta al afiadir la paridad y la puntuacién Bishop. Gran
importancia otorga Ivars y cols. % a la paridad, estableciendo una mejoria de su capacidad
predictiva cuando se asocia a la puntuacién Bishop simplificada (dilatacion, borramiento y

estacion).

No se observaron diferencias significativas respecto a la paridad ni al antecedente de
cesarea entre las muestras del modelo piloto y la nuestra (nuliparidad: grupo 1, 75% vy
grupo 2, 78.2% y cesarea anterior: grupo 1, 9.2% vy grupo 2, 15.2%).

5.1.2. TALLA MATERNA
En ambos grupos, la altura materna resultd significativamente menor en las gestantes que
finalizaron mediante cesarea. En el modelo piloto, la talla (m) 1.62 £ 0.63 se relaciond con
PV y la talla 1.60 £ 0.57 se asocid con parto abdominal. Y en nuestra muestra, la altura (m)
1.63 £ 0.60 se relaciond con PV mientras que una altura de 1.61 + 0.64 se asocid a cesarea.

Levine y cols. 1?8 calculan un modelo predictivo donde obtienen que la altura materna es
un predictor significativo del riesgo de cesarea, categorizando la talla en: < 157 cm, 157-
162 cm, 163-167 cm y > 168 cm (aOR=1.38, IC 95% 1.09-1.74, p=0.007).

Isono y cols. 2% en Japdn, tras un andlisis multivariante previo al calculo de un modelo
predictivo, otorgan a la altura materna capacidad predictiva para el resultado de la
induccion mediante cesdrea. La diferencia es que en su estudio la altura media fue 158 cm
frente a 165 cm que es la talla media de los estudios occidentales.

Resultados similares se refieren en el estudio piloto previo realizado por nuestro grupo %,
donde se describe que una talla materna inferior a 1.51 m se asocia de forma significativa
a la cesdrea como resultado de la induccién.
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Al comparar la talla materna entre ambos grupos, modelo piloto y nuestro trabajo, no se
encontraron diferencias (mediana de 1.62 m en ambas muestras).

5.1.3. PUNTUACION BISHOP
Tanto en la muestra del modelo piloto como en la nuestra, se encontraron puntuaciones
medias de la puntuacién Bishop significativamente mas altas (cérvix mas favorables) en el
grupo de gestantes con PV (3.97 en grupo 1y 3.62 en grupo 2) en comparacion con las
mujeres que finalizaban mediante cesarea (2.78 y 2.96, respectivamente). Pero no hubo
diferencias significativas en la puntuacién Bishop entre ambos grupos.

Aunque tradicionalmente se ha utilizado la puntuacién Bishop para la evaluacion del
estado cervical pre-induccion asi como para intentar predecir el resultado de la misma,
muchos autores estan reconociendo limitaciones a estos sistemas de puntuacidn clinica >
8 Son muchas la razones que aluden, como la molestia que genera a la paciente, la
subjetividad de la exploracién, menor capacidad predictiva en comparaciéon con medidas
ecograficas 89 9710 y |3 gran variabilidad intra e interobservador.

5.1.4. PARAMETROS ECOGRAFICOS
La valoracidon ecografica cdmo método de valoracién preinduccion engloba muchos
pardametros: longitud cervical, dilatacidn cervical, forma de acufiamiento del orificio
cervical interno, angulo cervical posterior, distancia céfaloperineal, ...

Este método pretende ser mas objetivo que el examen digital (puntuacidn Bishop) para
intentar reducir las diferencias intra e interobservador.

Las medidas incluidas en la formula del modelo piloto son: la LC, que pretende cuantificar
el grado de borramiento cervical y la DCP, que evalla el encajamiento fetal de forma mas
objetiva que mediante el tacto digital.

Ambas variables demuestran asociacion significativa con el modo de parto en ambos
grupos 1y 2 (punto 2 de resultados).

En relacion con la LC, no se observan diferencias entre ambos grupos (27.61 mm vs 26.45
mm, p=0.276). Sin embargo, si se demostraron diferencias estadisticamente significativas
en la variable ecografica DCP, resultando mayor en el grupo 2 (46.65 mm vs 49.03 mm,
p=0.013).

Respecto del resto de variables ecogréaficas estudiadas, se encontraron diferencias
significativas entre ambos grupos en el ACP (mayor en el grupo 2, 113° vs 110°, p=0.048) y
en la existencia de funnel (mas presente en el grupo 1, 24.3% vs 8.2%, p=0.000), pero estos
parametros no influyen en la diferencia de prediccién puesto que no forman parte de la
féormula matematica.

Siguiendo nuestro principal objetivo, aplicamos la férmula del modelo piloto (n=151) a la
muestra de estudio (n=231), con los mismos criterios de inclusién y exclusidn, obteniendo
una prediccion de cesérea del 70.74%, inferior al 82.3% del estudio piloto previo *?*. Dado
que las caracteristicas demogréficas, antropométricas, asi como los antecedentes
obstétricos son similares en ambas poblaciones, cabe pensar que la diferente prediccién
sea debida a los pardmetros ecograficos incluidos en la férmula (DCP y LC). De hecho, solo
se han encontrado diferencias significativas en la DCP.

La DCP trata de describir de forma objetiva la altura de la presentacién fetal.
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La evaluacion del encajamiento fetal mediante tacto vaginal en relaciéon a la espina ciatica,
es inexacta y pobremente reproducible, ademas de producir disconfort a la paciente, por
lo cual se han propuesto diferentes medidas realizadas por ecografia, como la DCP
mediante ecografia transperineal. La metodologia de adquisicién de la DCP fue descrita
por Eggebo y cols. 17, que emplearon el final del canal del parto como una linea de
referencia mds facil de visualizar en comparacién con la sinfisis del pubis.

Las diferencias encontradas en la DCP (mayor en el grupo 2) pueden estar relacionadas con
la adquisicidn de esta medida, influida por varios factores 17 145;

e Existencia de gas en el recto.

e Dificultad para localizar el OCI.

o Deficiente compresion del tejido blando del periné (la compresidon debe ser firme
sin producir molestia o dolor).

e Angulacién inadecuada de la sonda convex, puesto que el US debe dirigirse
perpendicular al craneo fetal, para que este se visualice lo mas nitidamente
posible.

e Escasa o nula fiabilidad si la cabeza no esta encajada, debido a los movimientos
fetales (problema comun para el resto de los métodos que evallan el
encajamiento fetal).

La medida de la DCP depende también de la experiencia de los examinadores y del propio
aparato ecografico, segln se usen tamanos diferentes de la sonda convex y segun la
calibracién del equipo **.

La medida de la DCP fue adquirida con un Unico ecdgrafo y explorada por 4 observadores
diferentes, aunque con amplia experiencia ecografica (frente al estudio piloto en el que
hubo un Unico observador).

En este punto deberia valorarse la variabilidad interobservador de la medicién ecogréfica
de la DCP para investigar la diferencia que existe entre ambos grupos.

La variabilidad o dispersidn de los resultados es determinada por estudios de repetibilidad
y reproducibilidad, que sefialan que parte de la variacién observada en el proceso se debe
al sistema de medicion usado 4.

La repetibilidad se define como la proximidad de concordancia entre los resultados de
mediciones sucesivas de la misma variable bajo las mismas condiciones de medicidn, que
incluyen: mismo procedimiento, mismo observador, mismo instrumento de medicidn,
mismo lugar y repeticién en un periodo corto de tiempo.

En cambio, la reproducibilidad es la proximidad de concordancia entre los resultados de
mediciones sucesivas de la misma variable bajo condiciones de medicion que cambian.
Debe especificarse la condicién que cambia, como el principio de medicion, el método, el
observador, el lugar o el tiempo. Por tanto, se entiende que los resultados sean corregidos.

No es posible estudiar la repetibilidad de la DCP en el grupo 2, puesto que un unico
observador media la DCP en cada paciente. Para obtener la variabilidad interobservador,
se precisaria que varios ecografistas midieran la DCP a una misma paciente. Y a posteriori,
son pardmetros que no se pueden conseguir.
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Aunque nosotros no podemos asegurar una buena reproducibilidad de la medida
ecografica DCP, otros autores si la han demostrado:

e Eggebo y cols. 2006 1%7; estudiando la DCP con relacién al resultado de la IP,
demuestran una baja variabilidad intra e interobservador, con una variacion
intraobservador de 3 mm (87%) e interobservador de 3 mm (61%). (Se han
establecido como limites de acuerdo para la variacién intraobservador un rango de
-8.5a 5.3 mm y para la variacidon interobservador un rango de -8.5 a 12.3 mm).

e Toskildsen y cols. 2012 *7: demuestran una buena repetibilidad intraobservador
para la medida de la DCP en relacién con la primera etapa del parto, definida como
la diferencia entre las medidas mas altas y mas bajas, que se expresé como el
coeficiente de correlacién intraclase (ICC), aceptable cuando es superior a 0.75.
Asi, el coeficiente de repetibilidad fue + 4.1 mm y el ICC fue 0.97 (IC 95%: 0.92-
0.96).

e Benediktsdottiry cols. 2018 1**: valorando la DCP en mujeres con trabajo de parto,
estudian la repetibilidad intraobservador. Obtiene un ICC intraobservador
excelente (ICC=0.97, IC 95%: 0.95-0.98, p<0.01) y explica que los ICC dependen de
variaciones en la poblacidon y son insuficientes para investigar repetibilidad vy
acuerdo.

e Kasbouivy cols. 2017 (148): investigando la DCP para predecir la dificultad del parto
operatorio, obtienen un ICC interobservador de 0.96 (IC 95%: 0.95-0.97,
p<0.0001).

5.2.POBLACION INCLUIDA EN EL ESTUDIO

Tal y como se ha referido en el apartado de “Material y Métodos”, la cohorte de nuestro
estudio se seleccioné por muestreo de oportunidad, durante la jornada ordinaria de trabajo de
los 4 observadores. En cambio, en la cohorte del estudio piloto previo, sélo un ecografista
realizé las mediciones.

El tamafio muestral fue 231, similar o incluso superior a otros autores 8296102,109,110,116,119,122
incluyendo el modelo piloto (151 gestantes). 3,Pero también encontramos otros estudios con
mayor poblacign 8106120.123.125128 prante el periodo de estudio, se atendieron 2710 partos de
los cuales 735 fueron inducidos (31.4%).

Al igual que en el estudio piloto previo, no se selecciond la muestra segun los antecedentes
obstétricos, por lo que la distribucion gestacional tuvo unas caracteristicas similares a la
poblacién general.

Se incluyeron tanto nuliparas como multiparas, sin diferencias en los porcentajes entre ambos
grupos (Grupo 1: N 75%/M 25% y Grupo 2: N 78.2%/M 21.8%).

De los diferentes trabajos consultados, algunos incluyen nuliparas y multiparas 89>9118128
algunos solo nuliparas %1% y otros solo multiparas .

Hafik y cols. en 2014 excluyeron a grandes multiparas, pero no aclaran con qué nimero de
partos previos se corresponden esas pacientes °,

Nuestra tasa de induccidn durante el periodo de estudio fue 27.1%, muy similar al porcentaje
de IP del trabajo previo (26.18%). Se incluyeron mujeres con bolsa rota, tanto en el modelo
piloto como en el grupo de estudio, suponiendo un porcentaje alto de las IP, 22% y 21%
respectivamente. La mayor parte de las publicaciones no incluyen RPM 5196102116128 y ¢5|q
algunas lo hacen 109110,
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Se incluyeron en ambos grupos pacientes con cesdrea previa, antecedente que se convierte en
criterio de exclusién en la mayoria de los estudios revisados 8°6102110.116,128 "ancontrando solo
uno que permite participar a mujeres con cesarea anterior 12°,

Aun asi, el nimero de mujeres con cesarea previa en ambos grupos fue bajo, 14 en el grupo 1
(9.2%) y 35 en el grupo 2 (15.2%), similar al porcentaje de mujeres con cesdrea anterior que se
inducen en la poblacién de referencia (10.2%). Durante el periodo de estudio el porcentaje de
cesarea electiva fue de 9.2%, muy similar al modelo piloto (9.5%).

Por lo tanto, las caracteristicas de las mujeres incluidas fueron similares en el modelo piloto y
el de estudio, y vemos como éstas son muy diferentes entre los distintos estudios, lo cual
dificulta la comparacién de resultados.

5.3.INDICACIONES DE LA INDUCCION DEL PARTO

Las situaciones clinicas que con mayor frecuencia supusieron una IP fueron la GCP (25%) vy la
RPM (21%), al igual que en el estudio piloto previo (21% GCP y 21% RPM).

Esto difiere de lo encontrado en la literatura (tabla 25). Por una parte, por la razén expuesta en
el apartado anterior, puesto que la mayoria de los autores no incluyen la bolsa rota anteparto
en sus estudios.

Rane y cols. 1%y Verhoeven y cols. 123, que inducen por RPM anteparto, presentan unas cifras
inferiores a la nuestra (9% y 15% respectivamente vs 21% en nuestro trabajo), que podria
explicarse por la politica de induccién precoz tras 6-12 horas de bolsa rota, que se realiza en
nuestro centro tras la publicacién Cochrane de 2006, posteriormente revisada en 2017 34,

El bajo porcentaje de inducciones por GCP, puede deberse a que, en nuestro centro, durante el
periodo de estudio, el protocolo de seguimiento de la gestacion en vias de prolongacion
supone, a partir de las 41 semanas, control del bienestar fetal cada 48-72 horas mediante
perfil biofisico modificado, para finalizar a la EG de 41+6 si antes no ha surgido ningun
contratiempo. En cambio, otro protocolo de actuacidn propondria la inducciéon a partir de las
41 semanas de gestacidon *. Incluso Levine y cols. *?® publican un menor porcentaje de
induccién por GCP (13%), pero no explican el protocolo que utilizan ni la EG maxima a la que
finalizan la gestacion.
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Tabla 25. Frecuencia de las indicaciones de induccién del parto en nuestro trabajo, en el
estudio piloto previo y en el resto de la literatura.

AUTOR n GCP | EHE | DM | CIR RPM | OLIGOA | ELECTIVA | OTRAS

Rane y cols. 604 | 221 85 |16 |73 57 44 108

2004 (37%) (9%)

Bartha y cols. | 80 |22 13 23 7 15

2005 (28%)

Bueno vy cols. | 196 | 107 3 10 18 11 12 35

2007 (55%) (6%)

Verhoeven y | 240 | 83 35 15 35 20 21 31

cols. 2009 (35%) (15%)

Alvarez-Colomo | 151 | 32 8 25 27 32 8 1 18

y cols. 2016 (21%) (21%)

Leviney y cols. | 491 | 64 54

2018* (13%)

Nuestro trabajo | 231 | 57 6 37 34 48 12 37
(25%) (21%)

GCP: gestacion cronolégicamente prolongada. EHE: estados hipertensivos del embarazo. DM:
Diabetes Mellitus. CIR: restricciéon del crecimiento intrauterino. RPM: rotura prematura de
membranas. OLIGOA: oligoamnios.

*Indicacion por causas maternas: 148 y por causas fetales: 225, no especifica cuales, no
incluye RPM.

En relacién con las indicaciones de la IP, no se encuentran diferencias entre este trabajo y el
modelo piloto, pero si se observan distintas causas que justifican la finalizacion de la gestacion
entre autores, lo cual podria influir en el resultado de la induccién.

5.4.METODO DE INDUCCION

Todas las pacientes incluidas en el estudio fueron sometidas al mismo protocolo de induccién
del parto, vigente en nuestro centro durante el periodo de estudio (01-09-2010 y 31-07-2012).
Dicho procedimiento ha sido expuesto previamente (figura 15) y coincide con el protocolo de
induccién que fue empleado por Alvarez-Colomo y cols. en el estudio piloto previo.

La seleccién del método inductivo se realizé mediante la exploracion fisica, asignando una
puntuacion Bishop *°al estado cervical.

El 85% de las gestantes precisaron maduracion cervical con dispositivo de liberacién lenta de
PG E2 (puntuacion Bishop < 7), la mayoria de las ocasiones consistid en una Unica dosis (76%),
precisando 2 dosis separadas 24 horas en aquellos casos que no hubieran iniciado el trabajo de
parto y continuaran con la bolsa integra (9%).

En 34 pacientes (15%) el cérvix se consideré maduro (puntuacién Bishop > 7) y se inicié la
induccidon con perfusion de oxitocina. Solo una paciente con cérvix maduro recibié la
amniotomia como primer método de induccion.

En el modelo piloto, el 90% de las pacientes necesitaron maduracion cervical con dispositivo
de liberacién lenta de PG E2, consistiendo mayoritariamente en una dosis (72%), repitiendo

algunos casos una segunda dosis al dia siguiente al no iniciar la fase activa de parto (16%).

En cuanto a las gestantes con cérvix maduro del estudio piloto previo, el 6% iniciaron el
procedimiento con oxitocina y otro 6% con amniotomia como primer método de induccidn.
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No hubo diferencias significativas entre el grupo 1 y el nuestro en relacién con el método
empleado en la IP, lo cual supone una ventaja a lo hora de comparar resultados y facilitar la
validacion interna.

En cambio, la literatura revisada refleja diversos procedimientos, en cuanto al tipo de farmaco,
dosis y via de administracién. Hay autores que no tienen en cuenta la puntuacién Bishop
95,101,120,136 \, emplean el mismo método de induccidn para todas las pacientes y otros, que en
funcién del estado cervical, inician el procedimiento mediante la maduracién cervical con PG
83,96,110,116126 ' como en nuestro caso. Las PG empleadas para la maduracidn cervical son la E1y
la E2. Durante el periodo de reclutamiento del estudio, en nuestro centro no empleabamos la
PGE1 o misoprostol, pero varias publicaciones si la han administrado via vaginal en diferentes
dosis 8396110136 | 5 PG mds ampliamente utilizada es la PG E2 o dinoprostona, por via vaginal en
forma de gel 16120 gyulo %>137 o dispositivo de liberacion lenta 124138139 como en nuestro caso,
también con variaciones en las dosis empleadas.

Un Unico estudio comenzaba directamente la IP mediante perfusién intravenosa de oxitocina
independientemente de la puntuacidon Bishop . Esta publicacién aporta dos ventajas: que
siempre se inducia con oxitocina y que un Unico observador realizaba las exploraciones, pero
describe una tasa muy alta de cesarea (60.8%), superior a lo revisado en la literatura.

Esta variedad de protocolos en relacidn con el modo de IP también puede incidir en la falta de
concordancia entre estudios.

5.5.DEFINICIONES DE EXITO Y FRACASO DE LA INDUCCION DEL PARTO

En nuestro estudio, el éxito de la IP y objetivo principal era conseguir el parto vaginal
independientemente del tiempo, al igual que en el modelo piloto.

La definicion del éxito de la induccién en la literatura varia mucho. Generalmente se consigue,
cuando se alcanza un parto vaginal no complicado dentro de las primeras 24 horas de
comenzar con la oxitocina %4104114118138,135  Aynque dependiendo del estudio, el resultado de
éxito puede ser definido como el parto vaginal en el periodo de 48 horas o globalmente
81,93,104,116,124140 |5 tasa de cesdrea en menos de 24 horas 104198126 g sin relacidn con el tiempo
de induccién ¥, alcanzar una dilatacidn cervical mayor de 5 cm *° 0 una puntuacién Bishop
mayor de 7 a las 24 horas **°,

Otros resultados que pueden considerarse en la evaluacién del éxito de la induccion incluyen:
la dosis/duracion de oxitocina, tiempo desde la maduracion cervical hasta el parto vaginal,
tiempo desde la induccién oxitdcica al parto vaginal y morbilidad materna y neonatal.

Asi es comprensible como las tasas de éxito y fracaso sean diferentes, siendo muy complicado
comparar la capacidad predictiva de los factores estudiados.

La SEGO define el fracaso de induccién como la no consecucién de las condiciones de un parto
activo tras 12 horas de infusion oxitdcica, con bolsa rota y dindmica uterina regular !, siguiendo
las recomendaciones del Colegio Americano de Obstetras y Ginecélogos que durante una
reunidn con otras asociaciones ’° se basaron en las siguientes evidencias:

e Dos estudios de gran tamaifio que requirieron una administracién de oxitocina de
minimo 12 horas tras la rotura de membranas antes de diagnosticar un fracaso de
induccidn, describen que 4 142;

o ElI75% de las nuliparas tienen un parto vaginal.
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o Latasa de parto vaginal para nuliparas con cérvix desfavorable fue del 63%.
o Para las multiparas, no se considerdé una indicacién de cesdrea el fracaso de
induccidn.

e Otro estudio evalud 978 nuliparas con rotura de membranas espontanea o artificial e
induccidn con oxitocina. Tras 10 horas de oxitocina, el 8% de mujeres que no entraron
en la fase activa del parto, tuvieron una tasa de cesarea del 75%. Pero tras 12 horas de
oxitocina, la tasa de cesdrea fue casi de un 90% *. Por tanto, parece razonable
prolongar la induccién oxitdcica durante al menos 10 horas en las mujeres que no
alcanzan la fase activa del parto, pero no aclara si existe beneficio en prolongar la
oxitocina 12 horas o mas.

e Otro estudio retrospectivo informdé que una fase latente de 12-18 horas durante la
induccidn en nuliparas permitio a la mayoria de estas mujeres lograr un parto vaginal,
sin aumentos en la morbilidad materna y neonatal 4,

En el periodo de estudio la tasa global de cesdrea fue 23.4%, y si el inicio del parto era
espontaneo, la tasa disminuia al 10.7%. Al contrario, si el inicio era artificial, el porcentaje
ascendia al 29.8%. La tasa de cesarea por cualquier indicacion en nuestra muestra fue del
30.3% (70 pacientes), cifra que no difiere con la tasa global de cesarea del grupo 1 (30.3%).

Las tasas de PV son muy variables entre estudios, en parte debido a si tienen en cuenta o no el
tiempo que transcurre desde la induccién al parto, al método de induccién empleado y al tipo
de poblacién que incluyen (nuliparas y multiparas, o solo nuliparas). Esta reconocido que la
tasa de PV es mayor en las multiparas, y que el riesgo de cesarea en nuliparas es el doble si el
parto es inducido en comparacion a si el inicio es espontaneo .

En la siguiente tabla (Tabla 26) se exponen las tasas de cesarea de distintos estudios, en
relacién con el porcentaje de nuliparas de los mismos.
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Tabla 26. Tasa de cesarea y porcentaje de nuliparas de nuestro estudio, del estudio piloto y de

varios estudios.

(231, PG E2+Oxitocina)

AUTOR % NULIPARAS % CESAREAS
(n total, método induccion)

Pandis y cols. 2001 53.3% 19.2%
(240, PG E2+Oxitocina)

Raney cols. 2003 50.3% 18.6%
(382, PG+Oxitocina)

Gomes y cols. 2006 68% 27.2%
(191, PG E2+Oxitocina)

Yanik y cols. 2007 59% 61%
(73, Oxitocina)

Bueno y cols. 2007 75% 26.5%
(196, PG E2+Oxitocina)

Keepanasseril y cols. 2007 100% 23.2%
(138, PG+Oxitocina)

Tanir y cols. 2008 100% 48.9%
(43, PG E1+Oxitocina)

Park y cols. 2009 100% 21%
(110, PG E2+Oxitocina)

Pitarello y cols. 2013 54% 30%
(190, PG E1+Oxitocina)

Alvarez-Colomo y cols. 2016 75% 30.3%
(151, PG E2+Oxitocina)

Nuestro trabajo 78.2% 30.3%

La comparacidon de nuestros resultados con los de otros estudios similares recogidos en la
bibliografia es dificultosa, por la diferencia de criterios de inclusidn, de indicacién de la IP, y del
método empleado para la propia IP. Finalmente, la propia definicién de éxito o fracaso de la

induccidn de parto presenta diferencias entre los diversos estudios.
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6. CONCLUSIONES

Todas las variables clinicas incluidas en el modelo piloto previo se asociaron de manera
individual significativamente con la modalidad de parto tras induccion electiva en el presente
estudio

No obstante, lo anterior, al incluir dichas variables en el modelo predictivo propuesto en el
estudio piloto previo, los resultados fueron muy inferiores a los obtenidos en el mismo.

Las unicas diferencias entre ambos estudios se refirieron al nUmero de observadores (un Unico
observador en el estudio piloto, cuatro observadores diferentes en el estudio de validacion),
asi como a las medidas ecograficas de DCP (pudiendo estas ultimas, a su vez, deberse a
diferencias interobservador).

Por todo lo anterior, debe concluirse que la validacidon en condiciones de rutina clinica del
modelo predictivo propuesto por Alvarez-Colomo y colaboradores ha fracasado
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8. ANEXOS
8.1. ANEXO 1. CHECKLIST ACOG

The American College of
Obhstetricians and Gynecologists

Women's Health Care Physicians  *.,

. . Number 5 » December 2011
P (lf lef lt S (lfef y C} ZECklle (Replaces Patfent Safety Checklist No. 1, November 2011)
SCHEDULING INDUCTION OF LABOR

Date Patient Date of birth MR #
Physician or certified nurse—midwife Last menstrual period
Gravidity/Parity

Estimated date of delivery Best estimated gestational age at delivery

Proposed induction date Proposed admission time

- Gestational age of 39 0/7 weeks or older confirmed by either of the following criteria (1):

1 Ultrasound measurement at less than 20 weeks of gestation supports gestational age of
39 weeks or greater

1 Fetal heart tones have been documented as present for 30 weeks of gestation by
Doppler ultrasonography

Indication for induction: (choose one)

< Medical complication or condition (1): Diagnosis:

J Nonmedically indicated (1-3): Circumstances:

Patient counseled about risks, benefits, and alternatives to induction of labor (1)
- Consent form signed as required by institution
Bishop Score (see below) (1):

Bishop Scoring System

Factor
Dilation Position of Effacement Station* Cervical
Score (em) Cervix (%) Consistency
0 Closed Posterior 0-30 -3 Firm
1 1-2 Midposition 40-50 -2 Medium
2 34 Anterior 6070 -1,0 Soft
3 5-6 — 80 +1, 42 —

*Station reflects a -3 to +3 scale.
Modified from Bishop EH. Pelvic scoring for elective induction. Obstet Gynecol 1964:24:266-8.

1 Pertinent prenatal laboratory test results (eg, group B streptococci or hematocrit) available (4, 5)

[ Special concerns (eg, allergies, medical problems, and special needs):

To be completed by reviewer:
1 Approved induction after 39 0/7 weeks of gestation by aforementioned dating criteria

1 Approved induction before 39 0/7 weeks of gestation (medical indication)

1 HARD STOP - gestational age, indication, consent, or other issues prevent initiating induction without further
information or consultation with department chair

VOL. 118, NO. 6, DECEMBER 2011 OBSTETRICS & GYNECOLOGY 1473

89



References

1. Induction of Labor. ACOG Practice Bulletin No. 107. American College of Obstetricians and Gynecologists. Obstet Gynecol
2009:114:386-97.

2. Caughey AB, Sundaram V, Kaimal Al, Cheng YW, Gienger A, Little SE, et al. Maternal and neonatal outcomes of elective
induction of labor. Evidence Report/Technology Assessment No. 176, (Prepared by the Stanford University-UCSF Evidence-
based Practice Center under contract No. 290-02-0017.) AHRQ) Publication No. 09-E—5. Rockville (MD): Agency for
Healthcare Research and Quality; 2009,

3. Clark SL, Frye DR, Meyers JA, Belfort MA, Dildy GA, Kofford 5, et al. Reduction in elective delivery <39 weeks of gesta-
tion: comparative effectiveness of 3 approaches to change and the impact on neonatal intensive care admission and stillbirth.
Am ] Obstet Gynecol 2010;203:449 ¢ [—449 e6.

4. American Academy of Pediatrics, American College of Obstetricians and Gynecologists. Antepartum care. In: Guidelines for
perinatal care. 6th ed. Elk Grove Village (IL): AAP; Washington, DC: ACOG; 2007, p. 83—-137.

5. American Academy of Pediatrics, American College of Obstetricians and Gynecologists. Perinatal infections. In: Guidelines
for perinatal care. 6th ed. Elk Grove Village (IL): AAP; Washington, DC: ACOG; 2007, p. 30348,

Standardization of health care processes and reduced variation has been shown fo improve oufcomes
and quality of care. The American College of Obstetricians and Gynecologists has developed a series
of patient safety checklisis to help facilitate the standardization process. This checklist reflecis emerg-
ing clinical, scientific, and patient safety advances as of the date issued and is subject o change. The
information should not be construed as dictating an exclusive course of ireatment or procedure fo be
followed. Although the components of a parficular checklist may be adapted fo local resources, stan-
dardization of checklists within an insfitution is strongly encouraged.

How to Use This Checklist

The Patient Safety Checklist on Scheduling Induction of Labor should be completed by the health care provider and
submitted to the respective hospital to schedule an induction of labor. The hospital should establish procedures to review
the appropriateness of the scheduling based on the information contained in the checklist. A hard stop should be called
if there are questions that arise that require further information or consultation with the department chair.

Copyright December 2011 by the American College of Obstetricians and Gynecologists, 409 12th Street. SW, PO Box 96920,
Washington, DC 20090-6920. All rights reserved. No part of this publication may be reproduced, stored in a retrieval system, posted on
the Internet, or transmitted, in any form or by any means, electronic, mechanical, photocopying, recording, or otherwise, without prior
written permission from the publisher. Requests for authorization to make photocopies should be directed to: Copyright Clearance
Center, 222 Rosewood Drive, Danvers, MA 01923, (978) 750-8401).
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8.2. ANEXO 2

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Por favor, lea atentamente este documento informativo en el cual le proponemos participar en

un estudio sobre la induccion del parto.

TITULO DEL ESTUDIO:

Prediccion del éxito de la induccion del parto mediante parametros ecograficos

OBJETIVO:
El objetivo de este estudio en el que participaran aproximadamente 100 pacientes, es la
valoracién de un nuevo test predictor del éxito de la induccion del parto en nuestras gestantes.

PARTICIPACION VOLUNTARIA.
Su decision de participar en el estudio es voluntaria y debe ser tomada libremente. Si decide
aceptar, usted podra retirar su consentimiento en cualquier momento del estudio. La decision que
tome no afectard a la relacion con su médico, y seguira recibiendo la mejor atencién médica y
tratamiento posible. Asimismo, su médico podra retirarle del estudio en cualquier momento, si
considera que ello es lo mas apropiado para usted, o en caso de que no siga los procedimientos
del estudio.

PROCEDIMIENTOS A REALIZAR.
Antes de iniciar el procedimiento de induccion del parto, seré informada de la indiccién del mismo,
asi como de las técnicas diagnosticas que se van a utilizar. Sera sometida a una ecografia
abdominal, una ecografia transperineal y otra ecografia vaginal, que no van a maodificar ni la actitud
ni el pronostico de la induccion del parto. Posteriormente se realizara una exploracion ginecolégica
que no diferira de la realizada a cualquier mujer que ingrese para atencién del parto o para una
induccion y que no desee participar en el estudio.
La participacion en este estudio no modificara las decisiones clinicas a tomar, que sera adoptadas
segun los criterios validados y ampliamente utilizados en la practica clinica habitual en nuestro
entrono, como son la seleccion del farmaco a utilizar para el inicio del parto, la analgesia o las
técnicas de control fetal en las mujeres sometidas a induccién del parto.

CONFIDENCIALIDAD.
Los datos recogidos en el estudio se introducirdn en una base de datos, para realizar el analisis
estadistico. Su nombre no aparecera en ningin documento del estudio, s6lo se le asignara un
numero de paciente al inicio del mismo para garantizar la confidencialidad de la informacién. En
ninglin caso se le identificard en las publicaciones o comunicaciones en congresos que
puedan realizarse con los resultados de este estudio. Al firmar este consentimiento, usted concede
permiso al investigador principal para que pueda realizar su trabajo (tal como indica el articulo 15
del RD 561/1993), al personal de la Unidad de paritorio para controlar la calidad de los datos
(realizar auditorias), y a las Autoridades Sanitarias en caso de inspeccion, para que tengan acceso
a los documentos clinicos que identifican al paciente, asi como al Consentimiento Informado
firmado por usted. Todas las partes citadas guardaran la mas estricta confidencialidad acerca de

sus datos, de forma que no se violen sus derechos.
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TITULO DEL ESTUDIO:

Prediccion del éxito de la induccion del parto mediante parametros ecograficos

He leido esta hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado con el doctor..........ooioiiiii e
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera.

2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante .........ccccccvvvvevviiiiiiiieiceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee, Fecha:

Firma del investigador ...........cccvvvvvviviiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeee e, Fecha:

92



8.3. ANEXO 3

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

ESTUDIO SOBRE LAS INDUCCIONES DEL PARTO EN NUESTRO
SERVICIO. RELACION DEL INDICE DE BISHOP CON EL TIPO DE PARTO.

BISHOP MODIFICADO POR ULTRASONIDOS.

FILIACION:
NOMBRE:
NUMERO DE HISTORIA.
EDAD.
AO: PARTO VAGINAL[] CESAREA[] INDICACION.
INDUCIDO [] INDICACION
PESO kg. TALLA m. IMC
ECOGRAFIA:
POSICION FETAL:
BIOMETRIA:
DBP: mm
CA: mm
LF: mm
PFE: mm
DISTANCIA CABEZA-PERINE:
LONGITUD CERVICAL:
ANGULO POSTERIOR:
ACUNAMIENTO: TIPO U: [] TIPOV:[] TIPOT: []
FUNNEL SI ] NO []
DILATACION ECOGRAFICA SI []  NO []
TEST DE BISHOP:
0 1 2 3
Dilatacion 0 1-2 3-4 5-6
Borramiento 0-30 % 40-50 % 60-70 % >80 % TOTAL:
Posicion Posterior Media Central
Consistencia Dura Media Blanda
Presentacion SES I I 1l
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INDUCCION:

FECHA: HORA DE INICIO:
EG: SEMANAS DIAS
INDICACION RPM [
GCP ]
OTRAS ] I
METODO DE INDUCCION: PG O DOSIS

RETIRADO
AMNIOREXIS L]
oxiTociNnA [

VALORACION SUBJETIVA DE LA PACIENTE (DE 0: NADA DE DOLOR A 10: DOLOR
INSOPORTABLE):
ECO: v

ANALGESIA:
FASE LATENTE: s NO
FASE ACTIVA: s NO
PARTO:
INICIO DE FASE ACTIVA: FECHA: HORA:
ESTIMULACION: AMNIOREXIS: []
OXITOCINA: [
FECHA DEL PARTO: HORA DEL PARTO:
VIA DEL PARTO: VAGINAL [
eutocico L kiwi FOrRCePs [1 EspaTuLAS[]
CESAREA [ INDICACION: RPBF: []
FPP: [
Fl O
DPC: []
OTRAS: oo

PESO RECIEN NACIDO:
OBSERVACIONES:
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8.4. ANEXO 4

BASE DE DATOS (APLICACION MICROSOFT OFFICE ACCESS)

cosot eces T T T

hive  Edicién  ¥Wer Insertar Formato

Registros  Herramientas  Ventana

BISHOP1

caso | 1=APELLIDD | 2=APELLIDO | MNOMBRE | PARTOS VAGINALE| CESAREAS |  INDICACION |
14 IORTEGA] G4RCIA CARMEN ] Dl |U ‘
NH 405733 EDAD| PARTO INDUCID\l [ INDICACION I:E

~ INDuCCON

Peso| TALLAEN M| FECHA| HORA
FECHA-HORA INDUC
~ ECOGRAFA EXPLORACION INDICACION] SEM
PosIcION FET| DILATACION METODO | B pias| | 0
DEF
B BORRAMIENT
o e |
_I [:I]NSISTEN[:IA' m‘ “ DXITDEINA'
Lr
PRESENTACIO|
DISTANCIA C| I m —_—
LONGITUD C 3 FASE LATENTE| TIPO | DOLANTINA [ ]
total L FASE ACTIVA| [ TIPo | I
ANGULO
ACURAMIENT]
FUNNEL | INICIO DE FASE ACT| HORA|
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Abstract

Background Induction of labor (IL) involves an overload of work in hospitals, as well as increased intervention. Traditionally,
the Bishop score (BS) has been used to predict the outcome of a IL, but there is a growing interest in studying the predictive
capacity of ultrasound variables.

Objective Validate a pilot predictive model performed by a single observer (Alvarez-Colomo C), based on clinical param-
eters and ultrasound parameters, that showed a significant association with the IL result, obtaining a correct prediction of
vaginal delivery in 82.8%, with 15% false positive (FP). This validation was carried out under the usual conditions of clinical
practice by four observers without distinction.

Methods A prospective, observational study was conducted between September 2010-July 2012, recruiting 231 single
pregnancies (Group 2), who were to initiate the IL process, according to the methodology and inclusion criteria of the
Alvarez-Colomo study (Group 1151 patients). The outcome variable was the method of delivery.

Results Only fetal head—perineal distance (FHPD), cervical length (CL) and BS showed significant association with the
result of IL. After applying the logistic regression equation of the pilot study, the model developed by these four observ-
ers reached a predictive capacity of 70.74% (FP=20%). Clinical characteristics were similar in both groups. Statistically
significant differences were found between the two groups for: FHPD, posterior cervical angle (PCA) and funnel existence.
Conclusion It has not been possible to validate the mathematical model of Alvarez’s study in the daily conditions of clinical
practice, probably due to differences in the ultrasound measurement of FHPD.

Keywords Validation pilot study - Bishop score - Cervical length - Fetal head—perineal distance - Prediction success
induction of labor

Introduction

Induction of labor (IL) consists in the intended onset of labor
through pharmacological or mechanical procedures prior to
its spontaneous onset. It is one of the most frequent proce-
dures in obstetrics; even in 2016, 24.5% of the births in the
USA were induced [1]. IL involves an overload of work in
hospitals, as well as an increased intervention rate in the

P< S. De Miguel Manso
soniademiguel @yahoo.com

Department of Obstetrics and Gynaecology, Universitary
Clinic Hospital, Ramén y Cajal 3, 47003 Valladolid, Spain

University of Medicine, Valladolid, Spain

Published online: 19 November 2019

form of operative deliveries, Cesarean sections and analge-
sic or anesthetic techniques. Traditionally, the Bishop score
(BS) has been used to predict the outcome of an IL. How-
ever, the calculation of the BS is subjective, has a low pre-
dictive capacity [2, 3] and is fraught with discomfort for the
patient [4]. Since the introduction of ultrasound examination
as an aid in various obstetrical procedures, such as the evalu-
ation of the progression of labor or the use of cervicometry
for preventing preterm birth, several authors have studied a
number of ultrasound variables for predicting IL success.
Among them, the most promising ones have been cervical
length (CL) [5-10], the posterior cervical angle (PCA) [5-8,
11], fetal head—perineal distance (FHPD) [5, 6, 12], dilata-
tion [10], cervical wedge [7], the presence of a “funnel”
image [8], the distance from the presentation edge to the
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external cervical os (EOC) [9, 10] and elasticity or cervi-
cal deformation (strain), obtained by a new Doppler-based
tool called Doppler Imaging (TDI) [13]. These ultrasound
parameters have compared favorably to the Bishop score in
several studies and are less subjective than the latter, and
an ultrasound examination, even a vaginal one, seems to be
better tolerated by the patient than a classical vaginal exami-
nation [7-9, 14-16]. The objective of this study was to test
under routine clinical conditions the validity of a previous
pilot predictive model elaborated by a single observer of our
team [17] which, based on clinical parameters (body mass
index, maternal height, history of previous Cesarean section,
previous vaginal delivery and BS) and ultrasound parameters
(CL and FHPD), resulted in a correct prediction of vaginal
delivery in 82.8% of cases, with a 15% false-positive rate.

Methods

A prospective, observational study was conducted between
September 2010 and July 2012, recruiting 231 singleton
pregnancies (Group 2), who were to initiate the IL pro-
cess, according to the methodology and inclusion criteria
of our previous pilot study [18] (Group 1): Parturient above
18 years of age, informed consent (“Appendix 1) (approved
by the Clinical Research Committee of the Center, “Appen-
dix 27), indication for IL, any parity, ruptured or intact mem-
branes, reactive cardiotocographic pattern, no contraindica-
tion for vaginal delivery and no contraindication for drugs
used in cervical maturation (according to our institutional
protocol). Women with a history of previous Cesarean sec-
tion were included into the study.

The evaluated clinical data were: maternal features
(anthropometric and parity), BS, quantitative and qualitative
ultrasound parameters at admission, indication of IL, method
used for cervical maturation or IL. and comfort assessment
related to ultrasound and vaginal examination.

The CL (Fig. 1) or distance between the internal cervical
os (ICO) and the external cervical os (ECO) was measured
by means of transvaginal ultrasound, in a sagittal projection,
following the same methodology used in preterm delivery
[19], obtaining three measurements and considering the
minimum value of all three.

The FHPD (Fig. 2) was measured as described by Egg-
ebo et al. [6]: with the patient in lithotomy position and an
empty bladder, by means of a transverse convex probe on
the skin of the perineum, using firm pressure, without pro-
ducing discomfort to the patient. Three measurements were
obtained, and the arithmetic mean was used as the value of
the variable. FHPD translates the degree of fit of the fetal
cephalic presentation.

The PCA (Fig. 3) was measured by means of transvaginal
ultrasound, obtaining an image similar to the CL by drawing
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Fig. 1 Cervical length (CL): distance between the internal cervical os
(ICO) and the external cervical os (ECO) in a sagittal projection of
transvaginal ultrasound

Fig. 2 Fetal head—perineal distance (FHPD): by means of a transverse
convex probe on the skin of the perineum, using firm pressure, with-
out producing discomfort to the patient. Three measurements were
obtained using the media arithmetic of them

two lines that converged in the ICO, according to the meth-
odology described by Rane et al. [20].

Transvaginal ultrasound also evaluates qualitative vari-
ables of the cervix: cervical wedge (OCI form, simulating
the letter 7, U, or V) [4] (Figs. 4, 5 and 6), cervical dilatation
(thickness of the hypoechoic band that occupies the entire
endocervical canal) [6] and funnel (incomplete dilatation of
OCI with the apex toward the endocervical canal) [4].

Either one out of four experienced observers performed
the ultrasound examinations, and the BS was calculated by
a different obstetrician or midwife who did not know the
ultrasound results.
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Fig.3 Posterior cervical angle (PCA): in a sagittal projection similar
to CL, it draws two lines that converged into the ICO

Fig.4 Wedging pattern: OCI form, simulating the letter T’

Fig.5 Wedging pattern: OCI form, simulating the letter U

Fig.6 Wedging pattern: OCI form, simulating the letter V'

The maternal discomfort caused by both the ultrasound
and pelvic examination was evaluated using an analog scale,
where 0 is no discomfort and 9 is unbearable pain.

Cervical maturation was initiated with a controlled
release device of dinoprostone (Propess®, Ferring, Copenha-
gen) when the BS was equal to or lower than 7. If the BS was
higher than 7, induction was performed by amniotomy and
oxytocin infusion as early as possible. If labor did not occur,
the woman was reassessed after 24 h, and repeated doses of
dinoprostone were administered if necessary. If labor had not
occurred after a second period of 24 h, induction with oxy-
tocin and amniotomy was indicated. If labor had not begun
after 12 h of oxytocin infusion and amniotomy, a Cesarean
section was indicated due to failure of induction.

The outcome variable was the method of delivery, inde-
pendently of the time required or the indication for Cesarean
section.

Statistical analysis

A descriptive statistical analysis was conducted by apply-
ing the Kolmogorov—Smirnov test to determine the normal
distribution, expressing the data as mean values and standard
deviations (SD) if the distribution was normal and as medi-
ans and interquartile ranges if it was not. Averages were
compared by Student’s 7 test or the Mann—Whitney U test
and Fisher’s exact test when the observed frequencies were
less than 5 in 20% of the cells. The proportions were com-
pared using the Chi-square test. Relative risk was calculated
with confidence intervals of 95%. p values less than 0.05
were considered statistically significant. Statistical analysis
was performed using IBM SPSS v23 licensed for University
of Valladolid (Spain).
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Results

231 IL were analyzed (they account for 31.43% of all IL
performed in the hospital during the study period). The
median age was 33 years (IQR 30-36). The medians of
anthropometric data were as follows: weight 74.2 kg (IQR
67-84), height 1.62 m (IQR 1.58-1.66) and BMI 27.97
(IQR 25.66-31.47). Regarding parity, 78.2% were nullipa-
rous and 15.2% had undergone a previous Cesarean sec-
tion. The median gestational age (GA) was 280.5 days IQR
271.25-289.25).

The most frequent indications for IL were: post-term
pregnancy 24.7% and premature rupture of membranes
(PROM) 20.8%, followed by diabetes mellitus (DM) 16%
and growth restriction (GR) 14.7%.

The median values determined by ultrasound showed
the following results: estimated fetal weight (EFW)
3139 grs (SD: 468.37), FHPD 49.03 mm (SD 9.30), CL
26.45 mm (SD 10.24), PCA 111.81° (IQR 99-129). A fun-
nel image was present in 8.2% of instances and ultrasound
dilatation in 45.5%. The most frequent form of cervical
wedge was “T” (54.1%), followed by “V” (31.6%) and “U”
(13.4%). The Bishop score was lower than 6 in 86.15% of
cases.

Regarding the method of cervical maturation, 176
women (75.9%) needed only one dose of vaginal dinopros-
tone (Propess®), whereas 21 (9.1%) required a second dose
24 h following the previous one. In the rest of cases (34),
oxytocin perfusion was used directly, and amniotomy was
additionally performed, if necessary.

Regarding the mode of delivery, 30.3% of the IL ended
in Cesarean section (all causes of Cesarean were included);
almost one-third (24/71) were indicated due to risk of loss
of fetal well-being. The overall Cesarean rate of the hos-
pital during the study period was 23.4%, whereas during
that same period, the rate after IL amounted to 29.8%.
The median newborn weight (NW) was 3160 grs (IQR
2800-3540).

Ultrasound was better tolerated than pelvic examination,
with a higher percentage of women who scored 0-1 on the
analog pain scale (91.38% vs 37.07%) when examined by
ultrasonography.

The relationship of the studied variables with the mode
of delivery is presented in Table 1.

Low height and prior Cesarean increase the probability
of Cesarean delivery, whereas having had a previous vaginal
delivery increases the probability of a new vaginal delivery.

Only the ultrasound FHPD and CL parameters and the
Bishop score showed a significant association with the result
of IL. After applying the logistic regression parameter equa-
tion of the pilot study [18], the model reached a predictive
capacity of 70.74% (Sensivity 78.3%, Specificity 52.9%,
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Table 1 Relationship of variables with mode of delivery

Vaginal C-section p

N 159 N73
Height (m) mean  1.63 (SD 0.60) 1.61 (SD 0.64) 0.028*
Bishop score mean 3.62 (SD 1.76) 2.96 (SD 1.74) 0.009*
FHPD (mm) mean 47.56 (SD 8.22) 53.35(SD 10.65)  0.001*
CL (mm) mean 25.18 (SD 9.79) 29.07 (SD 10.78)  0.010*

PCA (°) mean 114.20 (SD 20.64) 110.58 (SD 24.44) 0.273*
Wedging pattern
T 86 (68.3%) 40 (31.7%) 0.904"
Vv 50 (67.6%) 24 (32.4%)
U 23 (71.9%) 9 (28.1%)
Funnel
Yes 12 (60.0%) 8 (40%) 0.390°
No 147 (69.3%) 65 (30.7%)
Ultrasound dilatation
Yes 72 (67.9%) 34 (32.1%) 0.8547
No 87 (69.0%) 39 (31.0%)
Prior C-section
Yes 18 (51.4%) 17 (48.6%) 0.018"
No 141 (71.6%) 56 (28.4%)
Prior vaginal delivery
Yes 46 (92.0%) 4(8.0%) 0.000*
No 113 (62.1%) 69 (37.9%)

SD standard deviation, FHPD fetal head—perineal distance, CL cervi-
cal length, PCA posterior cervical angle

*Mann—Whitney U test
“t test
*Fisher test

TPearson Chi-square

Table 2 Predictive model of validation study

Observed Total Success (%)
Vaginal C-section
Prediction
Vaginal 126 32 158 63.29
C-section 35 36 71 50.70
Total 161 68 229 70.74

positive predictive value 79.7%, negative predictive value
50.7%). It was able to predict better a vaginal delivery than
a Cesarean section, with a 20% false-positive rate (Table 2).
These results are worse than those published in the pilot
study.

As can be seen from Table 3, the clinical features are
similar in both study groups: Group 1 (previous pilot study):
151 women and a single observer [18], and Group 2 (present
study): 231 women and four observers (Table 3).
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Table 3 Clinical characteristics

Group 1 Group 2 P

Age, years mean (SD¥*) 32.69 (4.56) 32.81 (4.97) 0.775°
Weight, kg mean (SD) 76.69 (13.68) 75.85 (12.14) 0.941°
Height, m mean (SD) 1.62 (0.62) 1.63 (0.62) 0.411°
BMI, kg/m2 mean (SD) 29.15 (4.61) 28.72 (4.29) 0.346°
Nulliparity 75% 78.2% 0.535"
Prior C-section 9.2% 15.2% 0.117°
Gestational age, days mean (SD) 277.91 (10.87) 279.27 (10.90) 0.229°
Bishop score interquartile range Q1-Q3:2-5 Q1-Q3:2-5 0.320"

<3 52.3% 56.28%

<5 82.8% 86.15%
C-section 30.3% (46/152) 30.3% (70/231) 0.993"
Weight of newborn 3160 (2855-3500) 3160 (2800-3540) 0.844°

Grams mean (SD)

*$§D standard deviation
°Mann—Whitney U test

Pearson Chi-square

However, there were significant differences between both
groups when considering the ultrasound parameters evalu-
ated. Statistically significant differences were found between
the two groups for the variables: FHPD, PCA and funnel
existence (Table 4).

No differences were found between both groups when
analyzing the percentage of C-section and the weight of the
newborn (Table 3).

Discussion

We observed that both groups were comparable according
to the clinical variables analyzed and especially for those
appearing in the logistic regression model of the pilot study:
body mass index, maternal size, antecedent of previous
C-section, previous vaginal delivery and BS. These clinical
variables were significant in relation to the outcome of IL
in both groups.

The BS has been studied by many authors in order to pre-
dict the outcome of IL, with unsatisfactory results. Gabriel
et al. [21] predicted the failure of IL in parturients with a BS
lower than 5 with (Si 66%, Sp 44%, FP 21.7%), Yanik et al.
[22] determined a C-section probability of 80% for the com-
bination of BS <5 and long CL, and Daskalakis et al. [23]
related a BS <5 with a duration of birth longer than 12 h.
Kolkman et al., after a systematic review [3], concluded a
low predictive capacity of BS for C-section after IL. There-
fore, he did not recommend the use of BS to perform an
IL. Ivars et al. [24] improved the predictive capacity of BS
for vaginal delivery after IL by not assessing position and
consistency and adding the parity of the woman. Finally,
Elghorori et al. [17] found that cervical shortening was the
best parameter of BS to predict vaginal delivery after IL, but
ultrasound CL exceeds it.

For these reasons, ultrasound measurements are sought
that independently, or associated with clinical parameters,
obtain high predictive capacity in relation to the success

Table 4 Ultrasound values

Group 1 Group 2 p
FHPD, mm mean (SD?) 46.65 (8.01) 49.03 (9.30) 0.013*
PCA median (interquartile range Q1-Q3) 110 (91.25-124) 113 (99-129) 0.048*
CL, mm mean (SD) 27.61 (10.21) 26.45 (10.24) 0.276%*
Estimated fetal weight grams mean (SD) 3091 (464.44) 3149 (468.37) 0.197*
Funnel 24.3% 8.2% 0.000
Ultrasound dilatation 50% 45.5% 0.383"

FHPD fetal head—perineal distance, SD standard deviation, PCA posterior cervical angle, CL cervical

length
*Mann—Whitney U test
fPearson Chi-square
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or failure of IL. Several authors have developed their own
mathematical models to predict the success of IL, some
based on ultrasound and clinical variables such as Alvarez
et al. [18] (prediction of vaginal delivery 82.3%, through
LC, FHPD, height, BMI, previous C-section and parity) and
Pitarello et al. [11] (prediction of vaginal delivery 71.3%
and vaginal delivery in <24 h 73.6%, by ultrasound cervical
dilatation and ultrasound fetal station, previous parity and
BS). Other authors, such as Hiersch et al. [25], predicted the
success (78.56%) or failure (21.5%) of IL only by clinical
variables (nulliparity, GA and digital cervical dilatation).

On the other hand, few predictive models have been vali-
dated internally or externally in an attempt to apply to the
clinical practice.

In 2019, Meier et al. [26] review and compare clinical
models that use accessible clinical and demographic fac-
tors (not sonographic or biochemical), which have been pro-
posed and/or validated to predict the success of induction.
They identified 16 studies and finally included 14 predictive
models, between 1966 and 2018. Only a descriptive analysis
could be carried out in view of the clinical and methodologi-
cal heterogeneity between studies. Of these models, six were
validated internally and three externally. In most, the perfor-
mance of the model was measured with the area under the
ROC curve, which varied between 0.68 and 0.79 in general,
for the internal validation models was 0.67—0.77 and for the
externally validated was 0.61-0.73 [27, 28].

Levin et al. [27] create a prediction model of Cesarean
section after IL (n=364) that is validated externally with a
large American cohort (n=_8466). They were significantly
associated with C-section: Nulliparous, GA > 40 weeks,
BMI, modified Bishop score and height. A normogram and
a calculator were created and found to have a prediction of
C-section of 73%.

Alavifard et al. [28] perform an external validation of the
Levine predictive model in a sample of 256 women with the
same inclusion criteria as Levine, obtaining a modest predic-
tive capacity (area under the ROC curve 0.61). Alavifard,
unable to validate the Levine model in its population, con-
cludes that a predictive model cannot be used as a isolated
tool in the assessment of a labor induction.

In the present study, the only significant differences found
between groups 1 and 2 were in the measurement of ultra-
sound parameters. Both PCA and the existence of funnel did
not show influence on the outcome of induction in Group 1,
whereas FHPD showed a high significance and OR.

The mid-point of the pelvic canal is the ischial spine,
and this is located, according to the stages of descent of the
fetal head of the World Health Organization, 5 cm from the
perineum. Two prospective studies by Eggebo et al. in [6,
7] describe different cutoff points of the FHPD to predict
the success of the IL, always below 5 cm, since the fetal fit
is established at the ischial spine level. Thus, in 2006 [6],
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they established a cutoff point of FHPD of 45 mm (Si 83%,
FP 59%, PPV 31%, NPV 89%). In their subsequent study
in 2009 [7], FHPD <40 mm, CL <25 mm and PCA > 90°
were considered as cutoff points and they introduced the
results of these ultrasound values and digital cervical dilata-
tion assessment into a scoring model, predicting success or
failure of IL in 71% of instances after the analysis of ROC
curves. They concluded that the only significant element of
BS in relation to the success of IL is dilatation, while cervi-
cal shortening, position and fit of BS could be replaced by
previous ultrasound measurements.

Probably the discordance in FHPD is the cause of the lower
predictive capacity of the model in group 2 of our study. The
methodology, especially the degree of pressure of the ultra-
sound probe on the soft tissues of the perineum, determines the
result of the measurement and therefore is subject to greater
interobserver variability. In addition, transperineal measure-
ments may be distorted if there is an abundance of gas in the
rectum, which could be improved by raising the hip [29], if
there is difficulty in locating the ICO or if there is an inad-
equate angulation of the convex probe, since the ultrasound
must be directed perpendicular to the fetal skull, so that it is
displayed as sharply as possible [30]. The measurement of the
FHPD also depends on the experience of the examiners and
the ultrasound device itself, depending on how different sizes
of the convex probe are used and according to the calibration
of the equipment [30]. In our study, the FHPD measure was
acquired with a single ultrasound device and performed by four
different observers, albeit with extensive ultrasound experience
(at variance with the pilot study, in which a single observer
performed all the measurements in all patients).

Possible interobserver variability of the ultrasound FHPD
measurement is, admittedly, a limitation of our study. The
variability or dispersion of the results is determined by
repeatability and reproducibility, which indicate that some
of the variation observed in the process is due to the meas-
urement system used.

Repeatability is defined as the proximity of concordance
between the results of successive measurements of the same
variable under the same measurement conditions, which
include: same procedure, same observer, same measuring
instrument, same place and repetition in a short period of
time.

Unfortunately, repeatability of FHPD measurement
cannot be assessed for group 2 of our study, since a single
observer measured FHPD in each patient.

Conclusion
After applying the mathematical model of our previous pilot
study Alvarez et al. [18] by a second group of four observers,

with a greater number of patients and without significant
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differences in their clinical features, the predictive capacity
of vaginal delivery after IL of the initial study performed
by a single observer was not reached. Therefore, it has not
been possible to validate internally this model in the daily
conditions of clinical practice, probably due to differences
in the ultrasound measurement of FHPD.
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Appendix 1: Documento de consentimiento
informado

Por favor, lea atentamente este documento informativo en el
cual le proponemos participar en un estudio sobre la induc-
cidn del parto.

Titulo del estudio

Prediccion del éxito de la induccién del parto mediante
parametros ecograficos.

Objetivo

El objetivo de este estudio en el que participaran aproxi-
madamente 100 pacientes, es la valoracién de un nuevo test
predictor del éxito de la induccidn del parto en nuestras
gestantes.

Participacion voluntaria

Su decision de participar en el estudio es voluntaria y debe
ser tomada libremente. Si decide aceptar, usted podra retirar
su consentimiento en cualquier momento del estudio. La
decisién que tome no afectard a la relacidon con su médico, y
seguira recibiendo la mejor atencién médica y tratamiento
posible. Asimismo, su médico podra retirarle del estudio en
cualquier momento, si considera que ello es lo mas apropi-
ado para usted, o en caso de que no siga los procedimientos
del estudio.

Procedimientos a realizar

Antes de iniciar el procedimiento de induccién del parto,
sera informada de la indiccion del mismo, asi como de las
técnicas diagndsticas que se van a utilizar. Serd sometida
a una ecografia abdominal, una ecografia transperineal y
otra ecografia vaginal, que no van a modificar ni la actitud
ni el prondstico de la induccién del parto. Posteriormente
se realizard una exploracién ginecolégica que no diferird
de la realizada a cualquier mujer que ingrese para atencioén
del parto o para una induccién y que no desee participar en
el estudio.

La participacion en este estudio no modificaré las deci-
siones clinicas a tomar, que serd adoptadas segun los cri-
terios validados y ampliamente utilizados en la practica
clinica habitual en nuestro entorno, como son la seleccién
del farmaco a utilizar para el inicio del parto, la analgesia
o las técnicas de control fetal en las mujeres sometidas a
induccion del parto.

Confidencialidad

Los datos recogidos en el estudio se introducirdn en una
base de datos, para realizar el andlisis estadistico. Su nom-
bre no aparecerd en ningiin documento del estudio, s6lo se
le asignara un nimero de paciente al inicio del mismo para
garantizar la confidencialidad de la informacién. En ningtin
caso se le identificara en las publicaciones o comunicaciones
en congresos que puedan realizarse con los resultados de
este estudio. Al firmar este consentimiento, usted concede
permiso al investigador principal para que pueda realizar su
trabajo (tal como indica el articulo 15 del RD 561/1993), al
personal de la Unidad de paritorio para controlar la calidad
de los datos (realizar auditorias), y a las Autoridades Sani-
tarias en caso de inspeccidn, para que tengan acceso a los
documentos clinicos que identifican al paciente, asi como
al Consentimiento Informado firmado por usted. Todas las
partes citadas guardaran la mas estricta confidencialidad
acerca de sus datos, de forma que no se violen sus derechos.

Titulo del estudio

Prediccion del éxito de la induccidén del parto mediante
parametros ecograficos.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido esta hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

He hablado con el doctor..........o.vuvuiiiiiiiiiiiiiiec e
Comprendo que mi participacion es voluntaria.

Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1. Cuando quiera.

2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante ~ Fecha:......... Lo, [,

Firma del investigador ~ Fecha:......... Joiiiiiii, [,
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Appendix 2

l.‘ acyl

SANGAD DF CAITIAA ¥ LEON

HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO ‘
Avda. Ramén y Cajal, 3
Tfno. 983 42 00 00
47003 - VALLADOLID

COMISION DE INVESTIGAC'I(')N
AUTORIZACION PARA LA REALIZACION DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION
ANTONIO ORDUNA DOMINGO, presidente de la Comisién de Investigacion del
Hospital Clinico Universitario de Valladolid, una vez revisado por la Comision de Investigacion el
proyecto de investigacion:
Titulo : “Prediccion del éxito de la induccién del parto mediante parametros ecograficos.”
Investigador Principal: DRA CRISTINA ALVAREZ COLOMO
Equipo Investigador :
De. Julio Gobernado Tejedor.
Dr. Francisco J. Cortejoso Hernandez.

Dra. Laura Barrero Real.
Dra. Henar Crespo Montaiia.

Servicios implicados: OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA.
Informa que la Comision de Investigaciéon ha decidido:

Autorizar la ejecucion del proyecto en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid

Observaciones: Ninguna

\

En Valladolid a 26 de FEBRERO de 2009

A%
WA Junta de
Castilla y Leén
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