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1.1 DEFINICION DE LA INDUCCION DE PARTO

La induccion de parto se define como la estimulacion de contracciones uterinas antes
de inicio espontaneo del parto con el propoésito de lograr la finalizacion de la gestacion
en mujeres con complicaciones obstétricas y/o fetales'. Pandis y colbs.? consideran que
la induccion es satisfactoria cuando se produce el parto via vaginal dentro de las

primeras 24 horas.

Entre el 15 y 20% de las gestaciones son inducidas alrededor del término por
indicaciones médicas. Comparado con el inicio espontaneo de parto, la induccién se

asocia con un aumento de la tasa de cesérea en alrededor del 20%°*°,

1.2 MANEJO DE LA INDUCCION DE PARTO

La induccion de parto se lleva a cabo segun las condiciones cervicales que la paciente
presente al ingreso. En la practica obstétrica habitual, el Test de Bishop es la forma méas
frecuente de clasificar un cervix como maduro o inmaduro®’. La induccién mediante
oxitocina es apropiada cuando el cervix se considera favorable (Bishop 26)8. Sin
embargo, otros estudios han utilizado la puntuacion del Test de Bishop <4 como criterio
para determinar que un cervix es desfavorable, lo que hace que se requiera tratamiento
mediante maduracién cervical (preinduccion) antes de la induccion de parto?°*3, por
lo tanto, en el momento en que las condiciones cervicales se consideran desfavorables,
habitualmente ante la existencia de un Test de Bishop <6, se indica la realizacion de la

maduracion cervical mediante prostaglandina E2.

Cuando el parto se inicia de manera espontanea, se produce la liberacion de
prostaglandinas de manera local en la interfase corio-decidual que al actuar sobre el
miometrio, provocan contracciones. Ademéas, como consecuencia de la liberacion de
proteasas y peptidasas, se producen cambios en la consistencia y forma del cuello
uterino como consecuencia de la degradacion del colageno. Todo esto conlleva la

activacion del proceso de maduracion cervical'*,



Figura 1: Borramiento y dilatacion cervical del cervix.

La prostaglandina E2 (dinoprostona) es el farmaco utilizado en la practica habitual
para la preinduccion de parto. Es un derivado del acido araquidénico administrado en
forma de dispositivo que se inserta en el fondo de saco posterior de la vagina. La
liberacion del producto se realiza de forma controlada (0,3mg/h en mujeres con bolsa
amnidtica integra y 0,4mg/h ante la existencia de bolsa rota). El dispositivo de
prostaglandina E2 se debe mantener entre 12 y 24 horas en el fondo de saco vaginal
segin las indicaciones del proveedor; pasado ese tiempo se retira y se inicia la
induccién de parto mediante oxitocina. El intervalo entre la retirada del dispositivo y el
inicio de la induccion debe ser siempre superior a 30 minutos. La ventaja mas
importante que presenta este producto es que puede ser retirado facilmente ante
cualquier complicacion relacionada con la madre o el feto como por ejemplo la
existencia de hiperdinamia o la pérdida del bienestar fetal. A pesar de su efectividad y
seguridad (puede reducir las dosis requeridas de oxitocina), esta medicacion ha
demostrado aumentar los dias de hospitalizacion, puede causar una actividad miometrial
excesiva y precisa de una monitorizacion fetal intermitente para confirmar el bienestar
fetal™.

Previamente al desarrollo de la Prostaglandina E2 como herramienta de maduracion
cervical, se utilizaron métodos mecéanicos. Estos métodos son capaces de ejercer una
presion local en el cuello, lo que deriva en una sobredistension del segmento uterino
inferior, estimulando de forma indirecta la liberacién de prostaglandinas®®. Se pueden
describir dos tipos de métodos; los dilatadores higroscopicos (tallos de laminaria), que



absorben el liquido de los tejidos locales provocando la expansion del dispositivo con el
consiguiente aumento de la presion local; y las sondas de balon (sonda de Foley o baldn
de Cook), que ejercen presion local a medida que el balon se insufla desde el exterior.
Los métodos mecanicos han sido recuperados en la actualidad por su demostrada
eficacia en la maduracion cervical en mujeres donde el uso de prostaglandinas esta
contraindicado o existe elevado riesgo de hiperestimulacion uterina. Sin embargo,
cuando se comparan directamente con las prostaglandinas locales, no mejoran la tasa de

parto vaginal en 24 horas ni reducen la tasa de cesarea'’.

La oxitocina permanece hoy en dia, como el gold estandar utilizado para la induccion
de parto®. Se administra via intravenosa en disolucién utilizando una bomba de infusién
continua’ a dosis crecientes hasta conseguir una dindmica eficaz para la progresion de
parto. Durante la administracion, la frecuencia cardiaca fetal y la dindmica uterina
deben ser monitorizadas de manera continua para detectar posibles complicaciones
como la hiperestimulacién uterina, la rotura uterina o la existencia de riesgo de pérdida
de bienestar fetal. Nunca se debe superar la dosis maxima de 40 mU/min (240ml/h) para

evitar la aparicién de las complicaciones anteriormente descritas.

La evaluacion de los cambios cervicales basada en el Test de Bishop es subjetiva y el
valor predictivo del fracaso de induccién (FI) en pacientes con baja puntuacion es poco
significativo porque se ha evidenciado que existen limitaciones en la valoracion de los
cambios en el orificio cervical interno cuando el externo est4 cerrado®’. Debido a esta
circunstancia, se han realizado estudios extensivos para demostrar que la medida de la
longitud cervical en la preinduccion de parto, ademas de la paridad, la edad gestacional,
la edad materna y el indice de masa corporal (IMC) materno, proporcionan una Uutil
prediccion del intervalo de induccion, de la probabilidad de parto vaginal dentro de las
primeras 24 horas y de la probabilidad de parto via cesarea®*¥%. Como consecuencia,
quedaria demostrado que la nuliparidad se asocia con una mayor duracion de la
induccién de parto®® probablemente debido a una aparicién mas tardia de la fase activa
de parto en comparacion con la mujer multipara®, ya que se conoce que el componente
maés afectado durante la induccidn es la fase latente de parto. Las mujeres cuya longitud
cervical es larga al inicio de la induccién (>30mm; medido por ecografia transvaginal)

experimentaran fases latentes més largas'. Ademas, tanto en partos espontaneos como



inducidos, la media de actividad uterina intraparto necesaria para finalizar la gestacion

via vaginal es menor en multiparas que en nuliparas®*%,

Todos estos elementos favorecen el que en aproximadamente el 20% de las mujeres a
las que se indica una induccién de parto, finalicen dicha gestacion via cesérea®®. La
principal causa de cesarea intraparto a término es la No Progresion de Parto (Distocia;
NPP)? que se define como la ausencia de dilatacion cervical en la fase activa del parto
durante al menos dos horas o al no descenso de la cabeza fetal en la segunda fase del
parto durante al menos una hora a pesar de existir contracciones uterinas adecuadas.
Esto se considera indicacion de cesarea'. Otra causa muy importante de cesérea tras
induccién de parto es el Fracaso de Induccién (FI) que se define como la incapacidad
para alcanzar la fase activa del parto correspondiente a una dilatacion cervical >4 cm.
después de un minimo de 12 horas en las que se ha administrado oxitocina a dosis

crecientes y se ha evidenciado la rotura de membranas*?’.

1.3 ELEMENTOS RELACIONADOS CON LA INDUCCION

1.3.1 Calculo del Test de Bishop

El Test de Bishop es un sistema de puntuacién que realiza una valoracion de las
condiciones cervicales uterinas para, en funcién de la puntuacion obtenida, decidir la

forma mas adecuada para iniciar la induccion de parto.

Las puntuaciones del Test de Bishop se registran como una variable ordinal®® (0, 1 0 2
puntos) adjudicandose a cada uno de los siguientes parametros: posicion del cervix,
consistencia, borramiento, dilatacion y plano de Hodge en que se encuentra la

presentacion fetal. La puntuacion minima obtenida es 0 y la méxima son 10 puntos.



0 1 2
Posicién posterior medio centrado
Consistencia dura media blanda
Borramiento 0-30% 40-50% 60-70%
Dilatacion cervical 0 1-2cm. 3-4cm.
Plano de Hodge libre I-11 Il

Tabla 1: Test de Bishop?®

El Test de Bishop implica un escaso coste econémico en el desarrollo de la induccién
de parto, al no precisar de equipamientos técnicos para su realizacién. Sin embargo es
una exploracion clinica que, a diferencia de la ecografia transvaginal, puede ser

dolorosa para la gestante®.

En la literatura se describen varias limitaciones relacionadas con la exploracion

digital:

- El Test de Bishop no permite valorar los cambios en el orificio cervical

interno cuando el externo esta cerrado.

- La longitud completa del cervix y la configuracion del orificio cervical
interno no debe ser valorada solo por palpacién® ya que al Gnicamente utilizar
esta técnica se pierde la capacidad de reflejar correctamente los cambios
dinamicos del cuello, antes o durante el parto, que comienzan desde el orificio

cervical interno al externo?330:3L,

- Los diferentes componentes del Test de Bishop no tienen el mismo peso en la
valoracion del éxito de la induccion de parto”*>*. La dilatacién ha demostrado
estar intimamente relacionada con el éxito de la induccidn y la duracién del
periodo de latencia, mientras que otros parametros como la consistencia y la

posicion cervical se ha visto que tienen escasa relevancia en este sentido.

- El registro de la puntuacion del Test de Bishop se realiza como una variable

ordinal en vez de continua, lo que puede reducir su cuantificacion’.



- Existe una alta variabilidad interobservador® ya que el Test de Bishop se basa

en evaluaciones subjetivas del observador que lo calcula tras la palpacion de la

porcion vaginal del cervix.

Figura 2. Modificacién cervical desde el orificio cervical interno hasta el externo®.
Abreviaturas: CL: Longitud cervical; OL: Longitud de apertura de orificio cervical
interno; OW: Espesor de apertura del orificio cervical interno; EO: Orificio cervical

externo.

1.3.2 Medicion de la longitud cervical mediante ecografia

La ecografia transvaginal es una técnica objetiva para valorar la longitud completa del
cervix y las caracteristicas morfoldgicas del orificio cervical interno cuando el externo
esta cerrado®™*®. La medicién de la longitud cervical es obtenida facilmente por el
observador y con un minimo de molestia para la paciente. Tan y colbs.™ observaron que
la ecografia transvaginal era significativamente menos dolorosa que el examen digital
(con una diferencia en la escala utilizada de 10 puntos de 3,46; p < 0,001). Ademas,
proporciona una muy Util prediccion de la probabilidad de parto vaginal dentro de las
primeras 24 horas de induccién y del intervalo de induccién de parto?. La medicién de
la longitud cervical por ecografia es por tanto, una buena alternativa al tradicional Test

de Bishop al considerarse una técnica reproducible*3"*® facil de aprender®, ademés de



ser una herramienta Util en el empleo de imagenes que puedan ser documentadas para la

comparacion intra e interobservador®.

Para la realizacion del examen ecografico la mujer se debe colocar en posicion dorsal
de litotomia con la vejiga vacia. La sonda vaginal se introduce suavemente en la vagina
y se sitla cerca del labio anterior del cervix, sin realizar presion para evitar una
distorsion cervical. Tampoco se debe aplicar presion fundica ni suprapubica. El orificio
cervical interno, el canal cervical y el orificio cervical externo han de ser visibles en el
plano sagital. La imagen se tiene que ampliar de tal manera que el cervix ocupe
aproximadamente el 75% de la pantalla. La longitud cervical debe ser medida desde el
orificio cervical externo al interno, teniendo cuidado de incluir solo el segmento de
canal cervical que esté bordeado por mucosa endocervical®®. La longitud cervical se
debe medir en milimetros® y cada medida, siguiendo la técnica anteriormente descrita,
ha de ser tomada con una nueva imagen. En total se recomienda tomar tres medidas. Se
debe elegir la menor de todas ellas como la medida valida, en vez de realizar la media

de todas ellas?®.

A pesar de todos los avances llevados a cabo en la técnica de medicion de longitud
cervical por ecografia tansvaginal, ésta no ha sido capaz de superar al Test de Bishop
valorando la consistencia y borramiento cervical**. Sin embargo, se estima que la
ecografia facilita la medicion de la longitud cervical y la evaluacion del endocervix*® en
comparacion con el Test de Bishop. Por ello, hoy en dia se considera que ambas
técnicas deberian ser complementarias en la practica obstétrica habitual.

Figura 3: Diagrama esquematico para ilustrar

la técnica de medida de la longitud cervical®.

Abreviaturas: 10: Orificio cervical interno;
EO: Orificio cervical externo;

CL: Longitud cervical; CW: Espesor cervical.




1.3.2.1 Reproducibilidad de la medicién cervical por ecografia transvaginal

En los ultimos afios se ha potenciado el estudio de la medicion de la longitud cervical
por ecografia transvaginal ya que se considera que es una técnica mas objetiva y

reproducible que el Test de Bishop.
Se describen dos tipos de reproducibilidad:

e Intraobservador: es la diferencia entre la maxima y minima medida obtenida por
un observador. Se expresa mediante el Coeficiente de Correlacion®. Se
considera que una diferencia intraobservador menor o igual a 5mm es aceptable,

mientras que una diferencia mayor o igual a 10mm, no lo es*.

e Interobservador: es la diferencia entre las medidas obtenidas por dos

observadores.

Se ha demostrado que el entrenamiento permite al observador que no tiene
experiencia en préctica de ecografia transvaginal llegar a un acuerdo interobservador de
0,77%. Para ambos tipos de reproducibilidad, valores por encima de 0,75 se consideran

aceptables™.

El objetivo de la reproducibilidad es que todos los observadores alcancen un nivel de
entrenamiento en la técnica a estudio que, indistintamente de quien mida, siempre se
realice de la misma forma. Burger y colbs.”> demostraron que las diferencias entre los
observadores disminuian en el momento en que se introducia la estandarizacion del
proceso de medida. Antes del cambio, tan solo en el 24% de las ocasiones las medidas
entre observadores eran menores o iguales a 2mm; tras la estandarizacion del
procedimiento, esto sucedid hasta en un 87% de los casos. Vayssiérec y colbs. también
demostraron que el registro de cinco medidas consecutivas correctas parecian ser un

criterio valido para determinar que la técnica habia sido adecuadamente aprendida™®.

Para el correcto aprendizaje de la técnica de medicion de la longitud cervical, se
recomienda realizar tres medidas en cada paciente. Cada medida debe ser tomada con

una nueva imagen Yy todas ellas deben ser realizadas por el mismo observador de forma



consecutiva. Los investigadores no deben estar presentes durante la exploracion llevada
a cabo por sus compaferos y los resultados de cada investigador no se deben hacer
pUblicos hasta que se produzca la finalizacién del estudio®.

1.3.3 Comparacion entre medidas de valoracion cervical: Test de

Bishop y cervicometria.

Durante mucho tiempo el test de Bishop ha sido considerado el “gold estandar” para
valorar como de favorables se consideraban las condiciones cervicales al inicio de la
induccion de parto®. La introduccion de la técnica de medicién de la longitud cervical
por ecografia para valorar el grado de maduracion cervical’’, ha supuesto una
revolucidn en esta parte de la obstetricia al demostrar, a través de un numeroso grupo de

estudios®4&-5t

, ser mejor predictor de cesarea que el Test de Bishop en mujeres en las
que se lleva a cabo una induccion de parto. También es mejor que el Test de Bishop en
la prediccién del inicio de un parto espontaneo tras la induccién®” y aporta una
prediccion més sensible de induccién satisfactoria®'®*°%**, En términos numéricos,
para la misma especificidad del 75%, la sensibilidad de la longitud cervical ecografica
en la prediccion de cesarea y la probabilidad de parto vaginal dentro de las primeras 24
horas de la induccion, es mayor con ecografia transvaginal que con el Test de Bishop en

alrededor de un 20%*°.

Hoy en dia la cervicometria es una técnica facilmente disponible cuando se precisa®,
ya que la mayor parte de los servicios de obstetricia de los paises desarrollados tienen a
su disposicion ecografos provistos de sonda vaginal para realizar la valoracion cervical.
La utilizacién de esta tecnologia, proporciona al clinico una valiosa informacién sobre
las caracteristicas cervicales maternas, muy Utiles de cara a la planificacion de la

finalizacion de futuras gestaciones™.

Bartha y colbs.> investigaron el impacto del uso de los criterios ecogréficos para
tomar decisiones clinicas en el momento del parto. Pudieron demostrar que el
porcentaje de mujeres en las que se consideraba que el cervix era inmaduro y a las que
por tanto se administraba prostaglandinas, era significativamente menor cuando se

utilizaba como punto de corte una longitud cervical por encima de 30mm frente al



criterio clasico de una puntuacion del test de Bishop menor a 6. Si el Test de Bishop
hubiera sido el criterio a partir del cual se hubiera tomado la decision clinica, el 82,5%
de aquellas pacientes habrian sido preinducidas mediante prostaglandinas. Sin embargo,
tan solo el 41,25% de las mujeres que siguieron el criterio ecografico recibieron este
farmaco. Por ello, si la medicién de la longitud ecografica cervical se utilizase como
unico método para elegir el agente de induccion, la proporcion de mujeres que recibirian
prostaglandinas se podria reducir a la mitad®. Esta afirmacion se considera de gran
trascendencia clinica ya que la innecesaria administracion de prostaglandinas ha
demostrado aumentar la morbilidad neonatal y los costes del cuidado médico®” al

producir un aumento de la actividad miometrial debido a la hiperestimulacion uterina.

Park y colbs.*” observaron también que en comparacién con el Test de Bishop, la
utilizacion de la longitud cervical en nuliparas a término para determinar como se
deberia realizar la induccion de parto, podria reducir la necesidad de administrar
prostaglandinas en aproximadamente un 50% de los casos (75% vs. 36% p < 0,0001)
cuando el valor de corte utilizado era menor o igual a 4 en el test de Bishop o mayor o
igual a 28mm en la cervicometria. Todo ello sin efectos negativos en el resultado de la
induccién, al no aumentar el fracaso de induccion, el tiempo del parto o el nimero de

partos mediante cesarea.

El estudio de Bartha y colbs.> tiene la limitacion de presentar una muestra con un
namero limitado de casos y la inclusion de un grupo heterogéneo de pacientes en lo
referente a la paridad. Sin embargo, el estudio de Park y colbs.*’ incluye una muestra
homogénea de 154 mujeres con gestaciones Unicas, lo que aumenta el interés de las

conclusiones obtenidas.

1.4 INDICACIONES DE INDUCCION DE PARTO

Las indicaciones consensuadas en la actualidad para llevar a cabo una induccién de

parto se pueden dividir en:



Complicaciones maternas o fetales>® Indicacién “social” o “geogrifica”

Embarazo post término Riesgo de parto precipitado

Rotura prematura de membranas a término y | Distancia del hogar al centro de
pretérmino referencia

Estados  hipertensivos  del  embarazo
(preeclampsia, eclampsia 'y  sindrome
HELLP)

Diabetes mellitus materna

Restriccion del crecimiento fetal

Embarazo gemelar

Corioamnionitis

Desprendimiento prematuro de placenta

Muerte fetal intraitero

Tabla 2: Indicaciones de induccién de parto

Las indicaciones de induccion de parto que se realicen, deben responder al motivo por
el que se indican ya que se ha demostrado que cuando la indicacién no es reconocible,
la induccion de parto se asocia a un aumento significativo de la finalizacion de la
gestacion via cesarea (RR 1,67; 95% IC 1,55-1,80)°". También es importante el
momento de la induccién, ya que el menor riesgo de resultados maternos y neonatales
adversos como la taquipnea transitoria del recién nacido, sepsis neonatal, convulsiones
neonatales, hipoglucemia, ictericia neonatal o una puntuacion del Test de Apgar menor
de 7 a los 5 minutos de vida del recién nacido, se ha demostrado que sucede entre la 38

y la 39 semanas de gestacion®®,

La induccion de parto estaria contraindicada en las circunstancias que se refieren a
continuacion, debido a que los riesgos maternos y/o fetales asociados al parto vaginal y
por lo tanto al hecho en si de la induccidn, son mayores a los riesgos asociados al parto

mediante cesarea®®.



Cesarea anterior clasica o corporal

Embarazo tras rotura uterina

Embarazo tras incision uterina transmural con entrada en la cavidad uterina
Infeccidn activa por herpes

Placenta previa o0 vasa previa

Prolapso del cordon umbilical o procidencia persistente del cordon
Situacion transversa del feto

Céncer invasor de cérvix

Tabla 3. Contraindicaciones para la induccién de parto

1.4.1 Gestacion cronologicamente prolongada

El motivo méas frecuente de induccion de parto es la hiperdatia o gestacion
cronolégicamente prolongada. Al- Shaikh y colbs.?® corrobora esta afirmacién en un
estudio en el gue se indujo el parto a 564 mujeres. La prevalencia de la induccion de
parto en su estudio fue del 16%. El parto vaginal se consiguio en 472 pacientes (84%),
siendo la causa mas comun de induccion la gestacion cronol6gicamente prolongada en
171 (31%) de los casos.

La definicion internacionalmente recomendada de gestacion prolongada, aprobada por
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en 1997, fue la de una edad gestacional > a
42 semanas completas 0 mas de 294 dias. Esta definicion fue ratificada, en su momento
por el Colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia (ACOG) en la Federacién
Internacional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO)**. Sin embargo en 2013 la ACOG
modificd dicha definicion dictando que gestacion cronolégicamente prolongada se
referia a aquella gestacion alcanzan la semana 41 (287-293 dias)®® con el objetivo de
disminuir el riesgo fetal derivado de la prolongaciéon de la gestacion mas alla de la

semana 42.

Cuando la gestacion alcanza estas semanas y no se ha producido el parto, se propone

la induccion de parto, ya que varios estudios retrospectivos han confirmado que la



prolongacion de la gestacion méas alla del término se acompafia de un riesgo
incrementado de distress fetal, perinatal y de mortalidad neonatal®*®. En la misma linea
de trabajo, varios autores intentaron comparar el manejo expectante de la gestacion
frente a la induccion, concluyendo que esta Ultima se asocia con una substancial
reduccion de la mortalidad perinatal®”®°. También se ha demostrado que las gestaciones
post-término se asocian a un aumento de riesgo de complicaciones maternas®™ como la
existencia de partos distdcicos y traumatismos obstétricos.

A pesar de todo esto, la induccion de parto no esta exenta de riesgos’*"*

por lo que
Freeman y colbs.”® proponen que la gestacién cronoldgicamente prolongada pueda ser
manejada de manera expectante ya que al inducir, Oros y colbs.” demostraron que
aumentaba tanto la estancia media hospitalaria, como la necesidad de parto por cesarea
debido a un fracaso de induccién. Rao y colbs.”* también afirmaron en su estudio que si
en gestaciones prolongadas se mantuviera una politica expectante durante 7-10 dias, el
parto espontaneo se produciria en mas del 80% de los casos a lo largo de ese periodo de

tiempo, lo que reduciria substancialmente la proporcion de inducciones por hiperdatia.

Cuando se decide inducir a una gestante por hiperdatia hay que valorar, como en el
resto de indicaciones de induccion, el grado de maduracion cervical mediante el test de
Bishop y/o la cervicometria. Se ha observado que ambas tienen la misma capacidad de
predecir el tiempo de inicio de parto. En mujeres nuliparas que presentan gestacion
cronoldgicamente prolongada, el uso de modelos de regresion logistica que incluyen el
test de Bishop y la longitud cervical, han permitido una mejor prediccién del inicio de

parto en menos de 24 horas frente al uso del test de Bishop por si s6l0”.

1.4.2 Fetos Pequerios para la Edad Gestacional (PEG)

La clasificacién de Pequefios para la Edad Gestacional (PEG) fue descrita en 1995 por
el comité de expertos WHO (World Health Organization) como fetos por debajo del
percentil 10 con respecto a una poblacion especifica acorde la edad gestacional, género
y peso’®”. La principal caracteristica de estos fetos es que en ellos no se describen
signos de insuficiencia placentaria como se puede reflejar en la normalidad del Doppler

de la arteria umbilical®.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4221634/#bib5

En un estudio realizado en 2010” se estimé que el 27% de todos los nacimientos
mundiales durante ese afio fueron fetos PEG, lo que viene a representar un total de 32,4
millones de nacimientos. La prevalencia de los fetos PEG en los distintos paises
estudiados se refleja en la Figura 4. En el estudio analizado la mayor parte de estos fetos

nacieron en paises como India, Pakistan, Nigeria y Bangladesh.

National prevalence of SGA (%)
[]0-10 [10-20 [N 20-30 MWH30-40 WM 40-50 [] Notestimated

Figura 4. Prevalencia de nacimientos de fetos PEG en paises con ingresos bajos y

moderados (138 paises)’®.

En Europa se describen hasta 600.000 casos de fetos PEG entre los 6.000.000
nacimientos acontecidos de media cada afio, representando hasta el 50% de las muertes
perinatales en los nacidos pretéermino asi como el 20% en los nacidos a término. En
Estados Unidos, el Instituto Nacional de Salud y Nutricién informd en un estudio
publicado en 2005, de una prevalencia de fetos PEG del 8,6% del total de nacidos

vivos®o8t,

Respecto a las causas que dan lugar a que un recién nacido presente una restriccion
del crecimiento tal que derive en la existencia de un feto PEG, pueden agruparse en
fetales, maternas, placentarias y ambientales®®. En ocasiones no es posible determinar el
origen de la restriccion del crecimiento fetal, aun desplegando todos los medios técnicos

disponibles.



Causas fetales:
o Anomalias cromosomicas (monosomias, trisomias, delecciones, cromosoma en
anillo).
o Defectos genéticos (acondroplasia, S. de Bloom, etc.).
o Malformaciones congénitas (cardiacas, renales, etc.).

o Gestacion multiple.

Causas maternas:
o Edad superior a 35 afios.
o Tallay peso bajos.
o Malformaciones uterinas.
o Paridad (nulipara, gran multipara).
o Intervalo menor a 6 meses entre gestaciones.
o Antecedente de feto PEG.
o Malnutricién.
o Infecciones cronicas.
o Enfermedades cronicas (colagenopatias, insuficiencia renal).
o Hipertension cronica o preeclampsia.

o Anemias, neumopatias y cardiopatias cianosantes (hipoxemia).

Causas placentarias:
o Defectos de implantacion.
o Anomalias vasculares (arteria umbilical Unica, hemangioma).
o Infarto placentario.
o Desprendimiento placentario.

o Insuficiencia placentaria.

Causas ambientales:
o Altitud (hipoxia).
o Desnutricion o desequilibrio de nutrientes.
o Farmacos (anticoagulantes, anticonvulsivantes, antineoplasicos).
o Tabaco. Otros toxicos (alcohol, opioides).
o Infecciones prenatales (TORCH, varicela, malaria, sifilis, enfermedad de
Chagas, listeria, VIH).



La etiologia del dafio en estos fetos radica en que a lo largo de la gestacion sufren
momentos de dificultad en la extraccidn y transporte de oxigeno y nutrientes desde el
espacio intervelloso placentario a la vena umbilical fetal®®. La baja suplencia de
nutrientes y oxigeno aumenta el riesgo de hipoxia fetal en alrededor del 30% de los
embarazos®, lo que hace que el feto desarrolle mecanismos de adaptacién a la hipoxia
cronica mediante la redistribucion del flujo sanguineo. La sangre fetal se dirige de
forma selectiva hacia el ventriculo izquierdo por el foramen oval, favoreciendo la
irrigacion de 6rganos vitales como el cerebro y el corazén®. Esto se conoce como la
“Fase cardiovascular temprana”. Como consecuencia de esta adaptacion se produce la
“Fase cardiovascular compensatoria tardia”, la cual deriva en una disminucion del flujo
sanguineo a la vena umbilical, lo que conlleva una disminucion de la volemia fetal, una
inadecuada perfusion de piel, del sistema musculo esquelético, pulmones, intestinos y
de los rifiones. La afectacion renal explica el oligopamnios observado con frecuencia en
estos fetos®®. Esta redistribucion selectiva del flujo sanguineo es mediada por la

inervacion alfa adrenérgica del feto®.

Los fetos PEG, a pesar de la existencia en la mayoria de los casos de un estudio
Doppler normal de la arteria umbilical, presentan un riesgo mayor de mortalidad
intrauterina en comparacion con los fetos de similar edad gestacional sin alteraciones
del crecimiento. Esto se debe a la progresiva la insuficiencia uteroplacentaria que se
agrava a lo largo de la gestacién, incrementando la resistencia placentaria y pudiendo
llegar incluso hasta producir la muerte fetal. Ademas en estos fetos se describe un
mayor riesgo de distress fetal, hipotermia perinatal e hipoglucemia®™*®?, dificultad en el
aprendizaje durante la educacion escolar, problemas de expresion, déficits neurolégicos
y alteraciones del comportamiento® 2. La evidencia sugiere que los individuos PEG
sufren un fendmeno de “programacion fetal”, lo que deriva en alteraciones
cardiovasculares y metabélicas que persisten y se manifiestan en la edad adulta®® como

hipertension, diabetes tipo 2 o enfermedad coronaria.

Debido al incremento del riesgo de muerte fetal y de resultado perinatal adverso en los
fetos PEG, la induccidn de parto se recomienda generalmente entre las semanas 37 y 38

de gestacion®*

. Sin embargo en ese momento de la gestacion las condiciones
cervicales maternas es muy poco probable que sean favorables®™, lo que aumentaria la

probabilidad de que el parto se desarrolle mediante cesarea. Los resultados de estudios



previos en fetos PEG con Doppler de la arteria umbilical normal, han demostrado que la
presencia de alteraciones en la onda de la arteria cerebral o en el ratio

cerebroplacentario (RCP) incrementan el riesgo de un resultado perinatal adverso® %,

distress fetal, acidosis neonatal*®

y cesarea urgente por Riesgo de Péerdida de Bienestar
Fetal (RPBF)'2. De hecho, la valoracion del Doppler cerebral fetal se esté utilizando de
manera habitual en el manejo clinico de la restriccion del crecimiento y su empleo, ha
sido recomendada en varias gufas recientemente publicadas®'%*'*. Un nimero cada
vez mayor de estudios han demostrado que el RCP es un predictor mas precoz y
sensitivo del resultado perinatal adverso y de la acidosis neonatal que los valores de la
arteria umbilical o de la arteria cerebral media por si solos'®'%. Sin embargo, estos
estudios no tuvieron en cuenta las condiciones cervicales maternas al inicio de la
induccion de parto, siendo bien conocido que son el mayor determinante del éxito de
una induccién®®. El Gnico estudio que ha valorado, hasta el momento, las condiciones
cervicales al inicio de la induccion ha sido el estudio “Disproportionate Intrauterine
Growth Intervention Trial At Term“(DIGITAT)'®. Este estudio ha informado que las
condiciones cervicales son el indicador Optimo para decidir el momento en que se
realiza la induccion de parto, sin embargo durante el analisis final del estudio no se tuvo

en cuenta el resultado del Doppler cerebral fetal.

1.5 FACTORES RELACIONADOS CON LA CESAREA TRAS
INDUCCION DE PARTO

El parto por cesarea es uno de los procesos quirirgicos mas comunes en la obstetricia
moderna con una incidencia de aproximadamente el 30% de todos los nacimientos en
los Estados Unidos a comienzos del siglo XXI*®. Aunque hoy en dia la cesérea es un
procedimiento quirdrgico razonablemente seguro, una cesarea urgente intraparto
aumenta el riesgo de morbilidad y mortalidad materna, ademas de suponer un trauma
psicolégico para la madre (estrés postraumatico) en comparacion con una cesarea
programada®'®**3, De hecho, la cesarea urgente se ha relacionado con el doble de riesgo
de paralisis cerebral fetal, mientras que se no se encontrd asociacion significativa entre
la cesérea electiva y esta patologia fetal'**. Por ello, las mujeres con alto riesgo de

finalizacion de la gestacion via cesarea intraparto deberian ser identificadas durante el



periodo antenatal'*®, por ejemplo, mediante la realizacién de una ecografia bésica en
gestaciones prolongadas, lo que podria identificar problemas tales como la existencia de
presentacion de nalgas, que pueden verse beneficiadas de una cesérea electiva'*®.

Comparado con el inicio espontaneo de parto, la induccion se complica con una
aumento de la tasa de cesarea®* en alrededor del 20% de las ocasiones®. Por eso,
diversos autores han tratado de identificar las caracteristicas maternas y/o fetales que
aumentan el riesgo de que la induccion de parto finalice en cesarea. Las caracteristicas
maternas principalmente asociadas son la nuliparidad (OR: 1,58; 95% IC 1,09-2,32;
p = 0,01) y la existencia de un indice de masa corporal materno alto (p = 0,01)%®°. De
hecho un estudio reciente ha valorado el riesgo de finalizacion de la gestacion mediante
cesarea en funcion del indice de masa corporal materno al inicio de la gestacion
evidenciandose un aumento del riesgo de cesarea entre las pacientes que presentaban
sobrepeso (IMC 25-29,9 kg/m?) y obesidad (IMC >30 kg/m?) (OR =1,23 (1,04-1,47) y
OR=1,95 (1,61-2,36) respectivamente)™’, con respecto aquellas que presentaban un
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peso normal. Sebire y colbs.”™ afirman en su estudio que el IMC aumenta no solo el

riesgo de cesarea, sino también la necesidad de induccion de parto. A pesar de estos

datos, Miejer- Hoogeveen y colbs.!*®

tras realizar un analisis de regresion logistica en
nuliparas, consideran que solo la longitud cervical medida en la posicién horizontal es
un factor predictor significativo de la necesidad de cesarea (OR: 1,14; 95%
IC, 1,02-1,27). En esta misma linea, Rane y colbs.*® describen que la existencia de una
cervicometria mayor de 20mm se considera un factor de riesgo independiente de parto
por cesarea. En su estudio afirman que la probabilidad de cesarea aumenta alrededor de
un 10% con cada incremento de 1mm en la longitud cervical por encima de 20mm, con
una odds un 75% menor comparada con nuliparas con la misma longitud cervical®.

Smith y colbs.*?

también refieren que la existencia de una longitud cervical larga en la
mitad el embarazo de primigestas, se asocia con un aumento del riesgo intraparto de
cesarea por no progresion de parto (NPP). De hecho, la probabilidad de cesarea aumenta
conforme es mayor la longitud cervical, siendo de un 18,4% cuando el cervix mide entre
31y 35 mm., 21,7% de 36 a 39 mm. y 25,7% cuando la cervicometria es de entre 40 a
67 mm. (p<0,001). Otro factor materno estudiado es la raza, llegando a la conclusion
que el riesgo de cesarea es mayor en mujeres de raza negra que en caucasica después de
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la correccién del resto de variables'?!. Por Gltimo, Kim y colbs.*™ realizaron un estudio

sobre nuliparas en la semana 37 de gestacion obteniendo como resultados que la edad



materna, el peso, el perimetro abdominal fetal y el peso fetal estimado, en conjunto,
eran los parametros mas importantes relacionados con la prediccion del riesgo de

cesarea.

Con todo esto se puede resumir que la probabilidad de parto espontaneo es mayor en
multiparas que en nuliparas y esta inversamente relacionado con el IMC materno y la

longitud cervical .

1.6 IMPLICACIONES ECONOMICAS DE LA INDUCCION DE
PARTO.

La valoracion econdémica de la induccion aporta informacion importante en la
evaluacion del impacto de la préctica obstétrica en la utilizacion de los limitados
recursos sanitarios. La repercusion economica de cada tipo de parto y la utilizacion de

los recursos ya han sido objeto de estudio en la literatura cientifica'?*%

aunque la
mayoria de los articulos comparan exclusivamente el coste del parto por cesarea frente
al parto vaginal. De estos estudios se obtiene la conclusion que la cesarea es
econdmicamente mas costosa debido principalmente al incremento de la morbilidad
materna y de la estancia hospitalaria. Sin embargo, estas estimaciones de costes no
tienen en cuenta otros costes especificos relacionados con la induccién como son los
gastos relacionados con el personal de enfermeria, auxiliares, pediatras, anestesistas y
obstetras, ademas de otros gastos subrogados como el empleo del material hospitalario
(incluyendo farmacos, material estéril de quiréfano o pafios esteriles), el desgaste de las
instalaciones hospitalarias y la consiguiente necesidad de reparacion, asi como gastos a
largo plazo, asociados a las posibles consecuencias de cada tipo de parto en la salud de

la mujer'?**%,

La recopilacion de informacion sobre el coste real y las implicaciones econdmicas de
cada tipo de parto tras induccion resulta dificultosa porque la informacion institucional
disponible se registra como Grupos Diagnosticos o datos administrativos, lo que impide

la existencia de una informacion de alta calidad sobre los diferentes escenarios clinicos,



al, por ejemplo, no permitir diferenciar el coste del inicio espontaneo de trabajo de parto

con respecto a la induccién'?.

En 2013, se publicd un estudio que analizaba todos los articulos publicados hasta el
momento en relacion con el coste de cada tipo de parto y los elementos relacionados en
el hecho de nacer'®. Dos de los principales autores implicados en el analisis del coste

27y Allen y colbs.*?. El primero creé un

de cada tipo de parto son Comas Yy colbs.
analisis de regresion multivariante para examinar los datos hospitalarios existentes
sobre el coste de cada tipo de parto. Concluyd que la media de coste de parto por
cesarea fue de 5815€, 4064€ era el precio medio de cada parto instrumentado mientras
que el parto espontaneo ascendia a 3682€. Entre 2005 y 2006, Allen y colbs.*? llevaron
a cabo un estudio sobre el coste econdmico, tanto si el inicio de parto se producia
mediante induccion como de forma espontanea, concluyendo que el coste de la
induccién (5575%) era superior al coste del inicio espontaneo de parto (5343$). Otros
autores que han tenido en cuenta el coste del parto en relacion con la induccion inciden
en el hecho de que inducir a las 41 semanas, frente a mantener una actitud expectante,
es coste efectivo sobre todo en mujeres muliparas con condiciones cervicales

favorables!®'?8,

Tras el andlisis de la literatura existente en relacion con el coste de la induccién y cada
tipo de parto se puede concluir que existe un amplio terreno por explorar y definir, de
cara a actuar en cada momento de la manera mas correcta en relacion con el curso
clinico de la gestacion pero también teniendo en cuenta el coste de cada actuacion para

que ésta sea lo mas eficiente posible.
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Principal

El resultado perinatal y el coste econdmico estan relacionados con las condiciones

cervicales maternas al inicio de la induccion del parto.

Secundarias

1. La induccidn de parto se asocia a un mayor riesgo de finalizacion de la gestacion via

cesarea.

2. El célculo del test de Bishop y la medicion de la longitud cervical por ecografia al
inicio de la induccién de parto son dos técnicas altamente reproducibles para

exploradores sin experiencia en Obstetricia y Ginecologia.

3. La induccién de parto implica un incremento del gasto econdmico frente al inicio del

parto espontaneo.

4. Las condiciones cervicales maternas mejoran la capacidad predictiva de estudio
Doppler fetal para el resultado perinatal tras induccion del parto en fetos PEG a término.

5. Las condiciones cervicales maternas se relacionan con el resultado perinatal y el coste

econdmico en la induccidn del parto por gestaciones a término tardio (41 semanas).






TESIS DOCTORAL RAQUEL GARCIA SIMON

........................................................................ 3. OBJETIVOS






Principal

Evaluar la capacidad del test de Bishop y la medicion de la longitud cervical mediante
ecografia transvaginal para predecir el resultado perinatal y coste econdémico al inicio de

la induccion del parto.

Secundarias

1. Evaluar la reproducibilidad de la valoracion de las condiciones cervicales maternas al
inicio de la induccién de parto mediante el Test de Bishop y la medicion de la longitud

cervical mediante ecografia transvaginal, por observadores sin experiencia clinica.

2. Estimar los costes asociados a la induccion de parto atendiendo a los diferentes

escenarios clinicos posibles en un hospital universitario de tercer nivel asistencial.

3. Valorar si las condiciones cervicales maternas al inicio de la induccion de parto
mejoran la capacidad predictiva del Doppler fetal sobre el resultado perinatal en fetos

PEG a término.

4. Evaluar las variables clinicas relacionadas con resultado perinatal y del coste
econdémico asociados a la induccion de parto en gestaciones a término tardio

(41 semanas).






TESIS DOCTORAL RAQUEL GARCIA SIMON

............................................................ 4. METODOLOGIA






4.1 TIPO DE ESTUDIO

Al tratarse de una tesis por compendio de publicaciones, se disefiaron cuatro
proyectos diferentes para poder responder a las hipdtesis y objetivos previamente
descritos.

Para el desarrollo de los proyectos 1, 2 y 4, se disefid un estudio de cohortes
prospectivo con todas las inducciones acontecidas en el Hospital Clinico Universitario
Lozano Blesa de Zaragoza, Espafia, desde Mayo de 2010 hasta Noviembre de 2013.
Dadas las caracteristicas de las pacientes seleccionadas para el tercer proyecto,
induccion en fetos PEG, disefiamos un estudio de cohortes retrospectivo en el que se
incluyeron todos los casos consecutivos de induccién por este motivo en el Hospital
Clinic de Barcelona y en el Hospital Clinico Lozano Blesa de Zaragoza, Espafa, entre
Marzo de 2007 y Noviembre de 2013.

4.1.1 Seleccion de la muestra

Las pacientes a las que se indicaba la finalizacion de la gestacion mediante induccion
de parto eran invitadas a participar en el estudio en el momento del ingreso. A lo largo
del tiempo, se fueron valorando diferentes pardmetros en la poblacion que aceptaba
participar el estudio lo que ha permitido crear un compendio de publicaciones con

diferentes analisis.

En el proyecto “Valoracion cervical en el manejo de la induccion de parto: Fiabilidad
de la longitud cervical y el test de Bishop determinados por residentes” (Proyectol;
Figura 5), las pacientes que iban a someterse a una induccion de parto en el Hospital
Clinico Lozano Blesa de Zaragoza durante el mes de Mayo de 2010, 2011 y 2012,
fueron invitadas a participar en el estudio. De las 136 pacientes elegibles en este periodo
16 rehusaron participar, por lo que el analisis final se realizé sobre un total de 120
gestantes. Tras el consentimiento otorgado por la paciente, dos facultativos realizaron
un examen de la gestante de forma consecutiva, pero independiente. Las parejas de
examinadores estaban formadas por un especialista en Medicina Materno-fetal (D.O) y
un residente de primer afio (D. G., R. G,, E. M., C. P,, E. G. y S. C.). El residente



acababa de iniciar su formacion en la especialidad de Obstetricia y Ginecologia, por lo
que nunca habia realizado el célculo de Test de Bishop ni la medicion de la longitud
cervical mediante ecografia. Ambos procedimientos fueron explicados por el
especialista antes de la exploracion de cada paciente, mediante fotografias y el
establecimiento de puntos guia anatomicos. Todas las medidas se llevaron a cabo
durante una Unica exploracion de forma consecutiva valorando primero la longitud
ecogréfica cervical y después el céalculo del Test de Bishop. El residente siempre fue el
primero en valorar a la gestante, sin recibir ayuda del especialista durante su
exploracién. Cada explorador registré sus datos de forma individual por lo que éstos
eran secretos para su compafero. Durante el estudio, solo se tuvieron en cuenta las
evaluaciones realizadas por el especialista en relacion al manejo de la induccion de
parto. Todos los partos fueron atendidos por personal cualificado, independiente de los

participantes en el estudio.

En el proyecto “Implicaciones economicas de la induccion de parto” (proyecto 2;
Figura 5), se valoraron 430 pacientes que ingresaron para induccion de parto en el
Hospital Clinico Lozano Blesa de Zaragoza, Espafia, entre Noviembre de 2012 y
Agosto de 2013. De las 430 pacientes que cumplian los criterios de inclusion en el
estudio, 18 rehusaron participar, por lo que en el andlisis final se tuvieron en cuenta 412

gestantes.

El cuarto proyecto “Factores predictores del resultado perinatal y coste econémico de
la induccidn de parto en gestacion cronolégicamente prolongada”, fue llevado a cabo en
el Hospital Clinico Lozano Blesa de Zaragoza entre Noviembre de 2011 y Noviembre
de 2013 sobre 245 pacientes que cumplieron los criterios de inclusién en el estudio;
realizacion de induccién de parto dentro de la semana 41 de gestacion (287-293 dias)
(Figura 5).



(Mayo 2010 a Nov. 2013)

[ 18 Rehdsan participar

Proyecto 1:136 pacientes Proyecto 2 Proyecto 4: 251pacientes
(Mayo 2010 a Mayo 2012) 412 pacientes (Nov.2011 a Nov 2013)

[430 Pacientes elegibles}

[ 16 Rehdsan participar

[ 6 RehUlsan participar
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Proyecto 1 Proyecto 4
120 pacientes 245 pacientes

Figura 5. Relacion de pacientes incluidas en los proyectos 1, 2 y 4.

En el proyecto “Estudio de las condiciones cervicales y el Doppler cerebral fetal como
determinantes del resultado perinatal adverso tras la induccion de parto en fetos
pequenios para la edad gestacional” se incluyeron todas las pacientes en las que se
indicaba induccion de parto por la deteccidn de un feto pequefio para la edad gestacional

(percentil <10 segin los estandares locales'®®

) con estudio Doppler de la arteria
umbilical normal (indice Doppler de la arteria umbilical por debajo del percentil 95**°).
Estas pacientes fueron atendidas en el Hospital Clinico Lozano Blesa de Zaragoza y en
el Hospital Clinic de Barcelona desde Marzo de 2007 hasta Noviembre de 2013 (Figura

6).



169 Pacientes elegibles
(Marzo 2007 a Nov. 2013)

3 pacientes 2 pacientes
Doppler fetal incompleto Condiciones cervicales
incompletas

164 pacientes

Figura 6. Relacidn de pacientes incluidas en el proyecto 3.

4.1.2 Calculo del tamafo muestral

Calculamos el tamafio muestral necesario para alcanzar los objetivos de cada

proyecto.

Proyecto 1: “Valoracion cervical en el manejo de la induccion de parto: Fiabilidad de la

longitud cervical y el test de Bishop determinados por residentes”.

Basandonos en estudios previos similares™ determinamos un tamafio muestral

apropiado para alcanzar nuestros objetivos de al menos 115 pacientes.

Proyecto 2: “Implicaciones economicas de la induccion de parto”

Dadas las caracteristicas del proyecto y basandonos en publicaciones previas*?
calculamos que necesitabamos analizar al menos 341 pacientes para poder detectar
diferencias mayores a 150 entre tres grupos, con un error alfa de 0,05 y una potencia del
0,9.



Proyecto 3: “Estudio de las condiciones cervicales y el Doppler cerebral fetal como
determinantes del resultado perinatal adverso tras la induccion de parto en fetos

pequetios para la edad gestacional”

Con una potencia fija de 0,8 y un error alfa determinado en 0,05, la muestra necesaria
para encontrar diferencias superiores para la realizacion de cesarea tras induccion de
parto en fetos PEG con y sin redistribucién cerebral'® se estimé en 158 pacientes entre

ambos grupos.

Proyecto 4: “Factores predictores del resultado perinatal y coste econdémico de la

induccidén de parto en gestacion cronoldgicamente prolongada”

De igual forma, el tamafio muestral necesario para poder detectar diferencias de al
menos un 11% en la tasa de cesareas tras induccion del parto en pacientes a las 41
semanas de gestacion’® de acuerdo con las condiciones cervicales desfavorables al

ingreso, fue de 243 pacientes, con un error alfa de 0,05 y una potencia de 0,8.

4.1.3 Criterios de inclusion y exclusion

Para formar parte del proyecto las gestaciones inducidas debian ser de feto Unico. A
las pacientes se les invitaba a leer la Hoja de Informacion sobre el proyecto “Creacion
de un modelo predictivo de cesarea y resultado perinatal tras la induccion de parto” y

firmar el consentimiento (ANEXO 1) previamente a la inclusion en el estudio.
A continuacion se describen los criterios de inclusion y exclusion de cada proyecto.

Proyecto 1: “Valoracion cervical en el manejo de la induccion de parto: Fiabilidad de la

longitud cervical y el test de Bishop determinados por residentes”.

o Criterios de inclusion: Gestantes que acudieron al Hospital Clinico Lozano
Blesa de Zaragoza, Espafia, para induccion de parto durante los meses de Mayo
de 2010, 2011 y 2012.

o Criterios de exclusién: Gestaciones complicadas mediante rotura prematura de

membranas, placenta previa, presentacion de nalgas o gestacion multiple.



Proyecto 2: “Implicaciones econdmicas de la induccion de parto”™.

o Criterios de inclusion: Gestantes que acudieron al Hospital Clinico Lozano
Blesa de Zaragoza, Espafia, para induccion de parto entre el 1 de Noviembre de
2012 y el 31 de Agosto de 2013.

o Criterios de exclusién: Gestaciones complicadas mediante rotura prematura de

membranas, placenta previa, presentacion de nalgas o gestacion maultiple.

Proyecto 3: “Estudio de las condiciones cervicales y el Doppler cerebral fetal como
determinantes del resultado perinatal adverso tras la induccion de parto en fetos

pequefios para la edad gestacional”.

o Criterios de inclusion: Fetos PEG con Doppler normal a nivel de la arteria
umbilical que ingresaban para induccion de parto en los Hospitales Clinic de
Barcelona y Clinico Lozano Blesa de Zaragoza, Espafia, entre Marzo de 2007 y
Noviembre de 2013.

o Criterios de exclusion: Fetos que presentaban malformaciones congénitas,

alteraciones cromosdémicas o fetos en presentacion de nalgas.

Proyecto 4: “Factores predictores del resultado perinatal y coste econdémico de la

induccion de parto en gestacion cronoldgicamente prolongada”.

o Criterios de inclusion: Pacientes que ingresan en el Hospital Clinico Lozano
Blesa de Zaragoza, Espafa para la realizacion de una induccién de parto dentro
de la semana 41 de gestacion (287-293 dias) entre noviembre de 2011 y
Noviembre de 2013.

o Criterios de exclusion: Gestaciones complicadas mediante rotura prematura de

membranas, placenta previa, presentacion de nalgas o gestacion maltiple



4.2 PROTOCOLO EXPLORATORIO

La evaluacion y registro de las variables utilizadas en el estudio se realizé de forma

individualizada en cada caso por un residente de Obstetricia y Ginecologia supervisado

por un facultativo especialista de area en el momento del ingreso de la paciente.

Las variables a estudio se dividieron en sociales, reproductivas y resultado.

A. Sociales.

Fecha de nacimiento materna (fecha).

Origen étnico materno (variable categorica): Europa, Africa, Asia, Magreb,
Sudamérica, Otros.

Consumo de tabaco durante la gestacion (variable continua): cigarrillos/dia.

Peso materno al inicio de la gestacion (variable continua): kilogramos

Talla materna (variable continua): centimetros.

B. Reproductivas.

Fecha de altima regla por ecografia (fecha).

Paridad (variable discreta): nUmero de gestaciones totales, nimero de abortos,
partos, cesareas.

Motivo de la induccién (variable categdrica): Hiperdatia, Diabetes Insulino
dependiente, Preeclampsia, Polihidramnios, Oligoamnios, PEG, Macrosoma,
Otros.

Calculo del Test de Bishop (variable discreta): De 0 a 10 puntos.

Medicion de la longitud cervical por ecografia (variable continua): Milimetros.
La medicion se realiza en tres ocasiones consecutivas.

Administracion de Prostaglandinas E2 (variable binaria): si/no.

Doppler de la arteria umbilical normal (indice Doppler de la arteria umbilical

1
530

por debajo del percentil 95" (variable binaria): si/no.

C. Resultado.

Tipo de parto (variable categorica): Espontaneo, Férceps, Ventosa, Cesarea.



- Motivo del parto acontecido (variable categorica): Riesgo de pérdida de
bienestar fetal (RPBF), desproporcion pélvico cefélica (DPC), no progresion de
parto (NPP), expulsivo prolongado, fracaso de induccién (FI).

- Horas de induccion de parto (variable continua): horas.

- Minutos de induccion de parto (variable continua): minutos.

- Complicaciones maternas intraparto (variable categorica): Desgarro vaginal,
desgarro perineal de I, II, 111, IV grado.

- Complicaciones maternas post parto (variable categdrica): Seroma, infeccion de
la herida quirurgica, tristeza puerperal, anemia post parto, cefalea post-puncién.

- Estancia de la gestante en el hospital (variable continua): dias.

- Tipo de analgesia empleada durante el parto (variable categérica): Epidural,
intradural, general, local, pudendos, sin anestesia.

- Sexo del Reciéen Nacido (variable binaria): hombre/ mujer.

- Peso del Recién Nacido (variable continua): gramos.

- Apgar en el minuto 1 y 5 de nacimiento (variable continua).

En todos los proyectos, la valoracién de las condiciones cervicales se llevo a cabo
mediante una exploracion vaginal (calculo del Test de Bishop) y una ecografia
(medicion de la longitud cervical). Para la ejecucion de ambas técnicas, cada gestante

fue examinada en posicién de litotomia tras invitarle a vaciar su vejiga.

Para realizar la medicion de la longitud cervical, la sonda vaginal se introdujo de
forma cuidadosa dentro de la vagina hasta que el cuello era claramente visible, teniendo
cuidado de no realizar presién con la sonda sobre el mismo. La medida cervical
obtenida fue considerada correcta cuando se visualizaba la longitud del canal cervical
por completo y no habia diferencias en el tamafio del diametro del labio cervical
anterior y posterior®®. La longitud cervical se calculé como la media de tres medidas
consecutivas, siendo todas ellas realizadas de manera consecutiva durante una Unica

exploracion®.

Tras la medicion de la longitud cervical por ecografia se valoraban los cinco
parametros de la puntuacion del Test de Bishop mediante exploracion vaginal a la
gestante. Un resultado en el Test de Bishop por debajo de 2 se consider6 como muy
desfavorable’. La induccién y el manejo del parto se llevaron a cabo segin los



protocolos clinicos habituales*’. En aquellos casos en los que la puntuacion del Test de
Biahop fue menor 6, la maduracion cervical se realizo utilizando prostaglandinas
(Propess®, Ferring S.A.U. Espafia) durante un maximo de 24 h, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. La induccién se llevd a cabo mediante la ruptura de las
membranas amnidticas y oxitocina intravenosa en aquellas pacientes que presentaban el
antecedente personal de cesédrea anterior, la puntuacién Bishop era mayor a 6, se
demostraba la presencia de contracciones uterinas regulares de forma espontanea o se

habia realizado la maduracién cervical durante 24 horas.

La valoracion del bienestar fetal se obtuvo de la observacién del registro
cardiotocogréfico. Se indico la realizacion de una cesarea por distress fetal cuando el
patron de registro era anormal, confirmandose el compromiso fetal mediante la
existencia de un ph de calota fetal alterado, es decir, por debajo de 7,20. Cuando las
condiciones cervicales maternas no permitian la realizacion de la toma de ph de calota
fetal, se indicaba la realizacion de una cesarea tras la existencia de un patron
carditocografico alterado mantenido durante 10 minutos a pesar de la administracion

intravenosa de ritodrine (200gr/min.).

4.3 RECOGIDA Y ANALISIS DE DATOS

Todos los datos analizados fueron obtenidos de los registros clinicos informatizados
del Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (HP Doctor 2.21, Hewlett-Packard
Espafiola S.A.), cumplimentado por los facultativos durante el ingreso y alta de las
pacientes de las Unidades de Obstetricia y Neonatologia. Se revisaron los datos
estadisticos de la madre (personales y gestacionales), del ingreso hospitalario y los datos

referentes al resultado perinatal.

Para la elaboracion de la base de datos se utiliz6 el programa Microsoft Office Excel
2007. El analisis estadistico de los resultados ha sido realizado utilizando el programa
SPSS version 20.0 (SPSS Inc., Chicago, United States).



Proyecto 1: “Valoracion cervical en el manejo de la induccion de parto: Fiabilidad de la

longitud cervical y el test de Bishop determinados por residentes”.

En el estudio de reproducibilidad inter e intraobservador, dos facultativos examinaron
a las pacientes de forma consecutiva pero independiente. Estas parejas estaban formadas
por un especialista en Medicina Perinatal y un residente de primer afio durante el primer
mes de residencia en Obstetricia y Ginecologia en el Hospital Clinico Lozano Blesa de
Zaragoza. Este residente no habia tenido contacto previo con la técnica de calculo del
Test de Bishop ni con la medicidn cervical por ecografia transvaginal. Previamente a las
exploraciones cada residente fue instruido, mediante fotografias, en la forma correcta de
valoracion cervical ecogréfica mediante puntos guia. Para el estudio de la
reproducibilidad intra e interobservador se utilizaron el coeficiente de variacion
(COV)™! y el Coeficiente de Correlacién Intraclase (CCI). EI COV se representa como
la desviacion estandar (DE) dividido para la media de las medidas, expresado como
porcentaje. Un COV inferior al 10% fue considerado como reproducible. Cuando los
valores fueron inferiores al 6% el resultado se consider6 como altamente reproducible.
La interpretacion del CCI utilizada fue la siguiente: fiabilidad ligera para valores entre 0
y 0,2; fiabilidad justa para valores entre 0,21 y 0,4; fiabilidad moderada para valores
entre 0,41 y 0,6; fiabilidad substancial para valores entre 0,61 y 0,8 y fiabilidad casi
perfecta para valores de CCI superiores a 0,81'%%. La longitud cervical por ecografia fue

representada segtin el método de Bland-Altman®.

Proyecto 2: “Implicaciones econdomicas de la induccion de parto”.

En el segundo proyecto, la evaluacion econdmica fue llevada a cabo siguiendo la
metodologia previamente descrita por Allen y colbs.'??. Los costes del proceso fueron
expresados en Euros (€). Este estudio se centra en el andlisis de los costes directos, ya
que éstos han demostrado ser los directamente relacionados con el cuidado de la madre
y el recién nacido. En el analisis econémico realizado también se tuvo en cuenta la
duracion del ingreso hospitalario y la estancia en las unidades de cuidados intensivos
tanto por la madre como por el recien nacido, los honorarios de los facultativos
(obstetras, pediatras y anestesistas), el tiempo en horas empleado por cada profesional
de enfermeria y auxiliar en la unidad de dilatacion y paritorios, y la utilizacion de la
técnica de anestesia epidural. El coste relacionado con el equipamiento hospitalario



como la medicacion necesaria 0 el material quirirgico empleado fue obtenido de la
Central de Compras y Suministros del Hospital Clinico Lozano Blesa. En términos de
honorarios del personal, el salario de cada profesional fue idéntico para todos los tipos
de parto. La media del tiempo empleado por cada profesional en cada paciente también
fue calculada y analizada. Los datos relacionados con el salario de cada profesional
fueron obtenidos del Departamento de Gestion del Hospital Clinico. Estos datos
incluian el valor del sueldo base, a lo que habia que afiadir los extras establecidos por el
convenio laboral debido a nocturnidad, fin de semana y vacaciones. La morbilidad
materna y neonatal también fue tenida en cuenta lo que permitié estimar el coste

relacionado con el resultado perinatal y materno a corto plazo.

Proyecto 3: “Estudio de las condiciones cervicales y el Doppler cerebral fetal como
determinantes del resultado perinatal adverso tras la induccion de parto en fetos

pequefios para la edad gestacional”.

El estudio sobre la indicacion de induccion en fetos PEG, se llevo a cabo del forma
simultanea en el Hospital Clinico Lozano Blesa de Zaragoza y el Hospital Clinic de
Barcelona entre Marzo de 2007 y Noviembre de 2013. En ese tiempo se valoraron fetos
PEG (fetos con peso fetal estimado por debajo del percentil 10**°) cuyo estudio Doppler
de la arteria umbilical (AU) fue normal (indice de pulsatilidad [IP] de la arteria
umbilical por debajo del percentil 95*°). EI RCP se calculé como la diferencia entre el
IP de la arteria cerebral media (ACM) y el IP de la arteria umbilical. EIl percentil 5 fue
considerado como el punto de corte utilizado para definir al IP de la ACM y el RCP
como anémalos*®. Las condiciones cervicales se valoraron utilizando el Test de
Bishop?. Se definié como cervix muy desfavorable aquellos cuellos cuya puntuacién
del Test de Bishop se encontraba por debajo de 2’. La asociacién entre la puntuacion del
Test de Bishop, el Doppler cerebral anormal y el riesgo de cesarea urgente RPBF se
realizd6 mediante un analisis de regresion logistica ajustado al peso fetal estimado y la
edad gestacional al nacimiento. Se cre6 un modelo predictivo de cesarea urgente por
RPBF mediante el empleo de un Arbol de decision (SPSS 20.0). Este Arbol se
desarrollo utilizando el método CHAID (Quick, Unbiased and Efficient Statistical
Tree), que genera arboles de decision binarios con el valor de p 0,005 (Bonferroni

ajustado).



Proyecto 4: “Factores predictores del resultado perinatal y coste econdomico de la

induccion de parto en gestacion cronoldgicamente prolongada”.

En el cuarto proyecto un obstetra experimentado fue el responsable del manejo de la
induccion. Las condiciones cervicales fueron valoradas al ingreso de cada paciente
utilizando la puntuacién Bishop?® y la medida de la longitud cervical. Se defini6 “cervix
muy desfavorable” como aquel que obtenia una puntuacion del Test de Bishop <2”. La
induccion y el manejo del parto se llevaron a cabo segin los protocolos clinicos
habituales'®*. La estancia hospitalaria en partos espontaneos o instrumentales fue de dos
dias mientras que las ceséareas, sin complicaciones, permanecieron entre 3 y 4 dias en el
hospital. La evaluacion econémica se llevo a cabo siguiendo los métodos previamente
descritos por Allen y colbs.*?. El coste del parto fue expresado en Euros. Solo los
costes economicos directos fueron tenidos en cuenta; los costes relacionados con el uso
y el suministro de equipos, asi como los costes intangibles o psicosociales no fueron
valorados. La t de Student y la de Chi-cuadrado de Pearson o el test de Fisher fueron
utilizados de forma respectiva para comparar cuantitativa y cualitativamente los datos
obtenidos. Se utiliz6 un arbol de decision (SPSS 20.0) en forma de algoritmo de analisis
y un modelo logistico para predecir la probabilidad de cesarea tras la induccion. El arbol
de decision se disefid utilizando el método CHAID. Para determinar las variables que
permitieron ayudar a discriminar el riesgo de cesarea también fue precisa la creacién de
un modelo logistico. EI modelo final se selecciond tras valorar en un modelo inicial
todas las variables posibles incluidas en nuestra base de datos. Posteriormente las
variables no significativas fueron eliminadas una a una. El analisis estadistico se realizd
utilizando la version de SPSS 20.0 (SPSS Inc. Chicago, IL, EEUU).

El valor de p<0,05 (significancia estadistica) fue considerado significativo para los

analisis estadisticos de cada uno de los trabajos presentados.

El estudio estd realizado en conformidad con los derechos del Tratado de Helsinki
sobre la investigacion con seres humanos y fue aceptado por el servicio de Obstetricia y
Ginecologia del Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa y el Comité Etico de
Investigacion Clinica de Aragén (CEICA) (ANEXO 2).
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5.1 PROYECTO 1: “Valoracion cervical en el manejo de la induccion
de parto: Fiabilidad de la longitud cervical y el test de Bishop

determinados por residentes”.

Los resultados de este proyecto han sido publicados en una revista internacional con
factor de impacto de 1,091:

Garcia-Simon R, Oros D, Gracia-Colera D, Moreno E, Paules C, Caiiizares S,
Gascon E, Fabre E. Cervix assessment for the management of labor induction:
Reliability of cervical length and Bishop score determined by residents. J Obstet
Gynaecol Res. 2014 Oct 10. doi: 10.1111/jog.12553.

Ademas los resultados de este proyecto se han presentados en diferentes congresos

internacionales y nacionales:

XXII Congreso Mundial de Ecografia en Obstetricia y Ginecologia (ISUOG).
Copenhage. Dinamarca. 9-12 Septiembre 2012.

Péster electronico (Publicado en Ultrasound in Obstetrics and Gynecology
Volumen 40. Supl.1 Septiembre 2012. Wiley- Blackwell. ISSN 0960-7692)
(ANEXO 3):

e Cervix assessment at the beginning of labour induction: agreement of
ultrasound length and Bishop score in the hands of first-year residents.
Gracia-ColeraD, Garcia-Simon R, Oros D, Moreno E,Paules C, Fabre E.

e Ultrasound assessment of cervical length in labour induction: prediction of
maternal and perinatal outcome. Garcia-Simén R, Gracia-Colera D, Oros D,
Paules C, Moreno E, Fabre E.

XXX Congreso de la Sociedad Espariola de Obstetricia y Ginecologia. Sevilla.
17 — 20 de Mayo 2011 (ANEXO 4).

Péster electrénico.



e Reproducibilidad intra e inter observador de las condiciones cervicales
mediante el test de Bishop y la ecografia vaginal en residentes de primer
afio. Garcia Simon R, Gracia Colera D, Boillos Calvo MJ, Herraiz Esteban

N, Oros Lopez D, Fabre Gonzélez E.



5.1.1 Poblacién a estudio

Entre las 136 pacientes elegibles, 16 rehusaron participar en el estudio, lo que derivo
en una tasa de aceptacion del 88%. Un total de 120 mujeres fueron finalmente incluidas

en el andlisis.

5.1.2 Caracteristicas clinicas de la poblacion

La mayor parte de las 120 pacientes participantes en este estudio fueron de raza
caucasica (82,5%) siendo el 47,5% nuliparas. La principal indicacion de induccion fue
la gestacidon cronoldgicamente prolongada con un 55% de los casos, seguido de la
preeclampsia con un 16,6%. El porcentaje de pacientes que precis6 de maduracion
cervical mediante prostaglandinas E2 fue del 80%. La mayor parte de las inducciones
finalizaron en parto vaginal (67 casos; 55,8%) aunque hasta en 38 casos la gestacién

finalizé mediante cesarea (31,7%).

5.1.3 Resultados

La mediana de la puntuacion del Test de Bishop y la media de la longitud cervical
fueron similares para todos los observadores, 1o que permite concluir que todos los
subgrupos de pacientes incluidas tenian similares condiciones cervicales al ingreso
(Tabla 4).

Especialista ~ Residente Residente Residente Residente Residente Residente
A B Cc D E F G
n=120 n=21 n=15 n=25 n=21 n=19 n=19

Bishop | 3(0-7) 3(0-6) 3(1-6) 3(0-7) 3(05 3(1-7) 3(0-7)

2766 27,61 24,62 2644 2649 2984 31,43
Cervix | (9,98)  (9,28) (11,18) (9,63)  (8,28)  (8,91)  (10,76)
(mm)

Tabla 4: Puntuacién del Test de Bishop y medida de la longitud cervical para cada
observador.



La medida de la longitud cervical y el calculo del test de Bishop se consideraron
altamente reproducibles cuando fueron llevadas a cabo por residentes de primer afio. Sin
embargo, la cervicometria mostré una reproducibilidad interobservador mas alta, con
valores de CCI por encima de 0,9 para todos los observadores. Los valores del
coeficiente de variacion para la medida de la longitud cervical también mostraron buena
concordancia representando el 10% o menos en todos los residentes. Aunque el Test de
Bishop fue también una técnica reproducible, los valores de CCI fueron inferiores que

los obtenidos por la cervicometria (Tabla 5).

Concordancia Concordancia Concordancia Concordancia Concordancia Concordancia
A-B n=21 A-C n=15 A-D n=25 A-E n=21 A-F n=19 A-G n=19
Longitud
cervical
0,939 0,964 0,953 0,962 0,913 0,991
(0,849-0,975) (0,894-0,988) (0,894-0,979) (0,902-0,985) (0,774-0,966) (0,975 - 0,996)
CCI
10,75 8,95 10,43 8,28 7,66 4,70
6,18 — 15,32 4,87 -13,03 6,62 — 14,24 5,04 — 11,52 4,29 -11,02 2,74 — 6,66
COV (%) ( ) ( ) ( ) ( ) ( ) ( )
Bishop
0,955 0,876 0,927 0,764 0,846 0,976
(0,890-0,982) (0,631-0,958) (0,834-0,968) (0,418 -0,904) (0,602-0,941) (0,938 -0,991)
CCI
15,48 23,36 23,79 29,31 25,28 8,56
(0,25 - 30,70) (8,30 - 38,42) (4,79 - 42,79) (13,48 —45,15) (15,95 - 34,60) (1,94 - 15,18)
COV (%)

Tabla 5. Reproducibilidad del Test de Bishop y medicion de la longitud cervical por
ecografia (mm.)(1C 95%).
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Figura 7. Bland-Altman relativo a la reproducibilidad de la medicién de longitud

cervical entre los residentes y el especialista en Medicina Materno fetal.



Al analizar mediante un grafico de Bland-Altman la reproducibilidad entre cada
pareja de observadores, se visualiza que todos tienen la misma reproducibilidad para la
medicién ecografica excepto el ultimo observador, quien exhibié una mejor
concordancia con el especialista en medicina Materno-Fetal con respecto al resto de

residentes (Figura 7).



5.2 PROYECTO 2: “Implicaciones econémicas de la induccion de

parto”

Los resultados de este proyecto han sido publicados en una revista internacional con

un factor de impacto de 1,674.

Garcia-Simon R, Montafies A, Clemente J, Del Pino MD, Romero MA, Fabre E,
Oros. Economic implications of labour induction. Int J Gynaecol Obstet. 2015
Dec 18. pii: S0020-7292(15)00736-5. doi: 10.1016/j.ijg0.2015.08.022.

Los resultados de este proyecto se han presentados en el XXXIIlI Congreso Nacional
de la Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia en Bilbao del 16 al 20 de Junio de
2015 (ANEXO 5).

Paster electronico:

o Implicaciones econdémicas de la induccién de parto. R Garcia-Simon; A
Montafiés; J Clemente; MD Del Pino; E Fabre; D Oros.






5.2.1 Poblacion a estudio

Entre las 430 pacientes que cumplian los criterios de inclusion en el estudio, 18
rehusaron participar lo que derivé en una tasa de aceptacion del 95,81%. En el anélisis

final se tuvieron en cuenta 412 pacientes.

5.2.2 Caracteristicas clinicas de la poblacion

La tabla 6 muestra las caracteristicas demograficas y el resultado perinatal del total de
la muestra de pacientes. Como era previsible, la existencia de condiciones cervicales
desfavorables en el momento de ingreso para induccion de parto fue muy frecuente: la
mediana de la puntuacién del Test de Bishop fue de 2 (rango 0-8) y la media de la
longitud cervical fue de 27,36 mm. (Desviacion Estandar [DE]: 10,19). Por lo tanto, el

78,6% de las pacientes requirieron maduracién cervical mediante prostaglandinas E2.



Total

(n=412)
Edad maternal al parto (afios) 32,46 (£5,27)
Raza caucasica (%0) 348 (84,5)
Tabaquismo (%) 61 (15,9)
Cesarea anterior (%) 27 (6,6)
Edad gestacional al ingreso (dias) 284,05 (x20,18)
Prostaglandina E2 (%o) 323 (78,6)
Anestesia epidural (%) 350 (78,6)
Puntuacion Bishop al ingreso (mediana) 2 (0-8)
Longitud cervical al ingreso (mm.) 27,36 (£10,19)
Duracion de la induccion (min.) 1294,63 (x734,38)
Estancia hospitalaria (dias) 3,50 (£1,11)
Peso neonatal al nacimiento (g) 3385,10 (£521,20)
Neonato femenino (%0) 203 (49,3)
Tasa de cesarea (%0) 112 (27,2)
Cesarea por RPBF (%) 34 (8,3)
Cesarea por FI (%) 78 (18,9)
Ingreso neonatal (%) 43 (10,4)
pH arteria umbilical <7,10 (%) 8 (1,94)
Resultado materno adverso (%)* 31 (7,5)

Tabla 6. Caracteristicas demogréficas y resultado perinatal de las pacientes a estudio.

Los datos se expresan como media (DE), nimero (%), o mediana (rango).
*Resultado materno adverso: Desgarro perineal de tercer o cuarto grado, legrado
puerperal, histerectomia postparto, ruptura de cicatriz de cesarea anterior, transfusion

sanguinea o ingreso en unidad de cuidados intensivos.

5.2.3 Resultados

Como era previsible, cuando se compara neonatos inducidos por PEG con aquellos
que fueron inducidos por otros motivos, los fetos PEG han presentado un peso
significativamente menor al nacimiento (media de 2486,5g vs. 3385,1g; p<0,001) y una
mayor frecuencia de ingresos en la unidad de cuidados intensivos neonatales (32,5%



[13/40] vs. 10,4% [43/412]; p<0,001). Las pacientes inducidas por alteraciones
hipertensivas durante la gestacion presentaron los peores resultados perinatales cuando
se comparaban con las pacientes inducidas por otros motivos. Estas pacientes tenian una
mayor incidencia de parto por cesarea (38,3% [18/47] vs. 27,2% [112/412]; p=0,042),
de acidosis neonatal (9,1% [4/44] vs. 2,3% [8/48]; p=0,022), la mayor duracion en
tiempo de la induccién de parto (media 1629,7 £ 879,7 min. vs. 1294,63 £ 734,38 min.;
p=0,021) y la mayor duracion de la estancia hospitalaria (4,2 +1,5dias wvs.
3,5+ 1,1 dias; p<0,001).

Entre las 412 pacientes estudiadas el coste medio total calculado de la induccion,
siguiendo la metodologfa previamente descrita por Allen y colbs.??, fue de 3589,87€
(IC 95% 3475,13-3704,61). La tabla 7 resume los honorarios de cada estamento
profesional. El salario medio incluye el sueldo base de cada profesional a lo que se han
de sumar los incentivos por nocturnidad, vacaciones o fin de semana. La media de
tiempo de cada profesional para cada intervencién médica también ha sido estimada.
Como se preveia, los gastos en personal representaron la mayor proporcion de coste en
el gasto final de la induccion de parto. El coste del ingreso hospitalario, los farmacos
necesarios para la induccién, el tipo de parto y las complicaciones obstétricas también

son descritos en esta tabla.



Costes estimados ~ Tiempo estimado
©
Maduracion cervical e induccidn de parto 566,98
e Matrona 3114 12h
e Facultativo de Obstetricia 111,84 4h
e Residente de Obstetricia 56,40 4h
e Auxiliar de enfermeria 31,96 2h
e Medicacién 55,38
Anestesia epidural 246,38
e Anestesista 55,92 2h
e Enfermera de anestesia 74,04 3h
e Medicacién 116,42
Parto vaginal espontaneo 94,76
e Matrona 25,95 1h
e Residente Obstetricia 14,10 1h
e Residente Pediatria 7,05 30 min
e Auxiliar de enfermeria 15,98 1h
¢ Medicacion 31,68
Parto instrumentado 143,21
e Matrona 25,95 1h
e Residente de Obstetricia 14,10 1h
e Facultativo de Obstetricia 27,96 1h
e Facultativo Pediatria 13,98 30 min
e Residente Pediatria 7,05 30 min
e Auxiliar de enfermeria 15,98 1h
e Medicacién 38,19
Cesarea 534,22
e Matrona 25,95 1h
e Residente de obstetricia 28,20 2h
e Facultativo de Obstetricia 55,92 2h
e Enfermeria 98,72 4h
e Anestesista 83,88 3h
e Enfermera de anestesia 74,04 3h
e Facultativo Pediatria 13,98 30 min
e Residente Pediatria 7,05 30 min
e Auxiliar de enfermeria 15,98 1h
e Anestesia en cesarea 130,50
Ingreso hospitalario
e Ingreso hospitalario materno 677 Por dia
e Materno en unidad de cuidados 1319 Por dia
intensivos
e Neonato en unidad de cuidados 669 Por dia
intensivos
Complicaciones maternas
e Histerectomia postparto 177,90
e Desgarro 3°y 4° grado 30,65
e Transfusion sanguinea 225
e Legrado postparto 97,42

Tabla 7. Costes de personal, ingreso hospitalario, procedimientos médicos vy
medicacion en gestantes que ingresan para induccion de parto.



También se ha realizado un andlisis secundario segun el tipo de parto (tabla 8), las
condiciones cervicales al ingreso y la indicacion obstétrica para realizar la induccion. La
induccion que finalizo en cesarea fue significativamente més cara que aquella finalizada
mediante parto espontaneo o instrumental (4830,45€ IC 95% 4623,13-5037,58;
3037,45€ IC 95% 2966,91-3179,99 y 3344,31€, IC 95% 3151,69-3536,93
respectivamente). También encontramos diferencias estadisticamente significativas
entre los tres grupos de condiciones cervicales al ingreso. El coste total de las
inducciones sobre pacientes con condiciones cervicales muy desfavorables al inicio de
la induccion (Test de Bishop <2) frente a las favorables, fue casi de el doble. Tras
realizar una correccion de Bonferroni, la induccion por preeclampsia fue
significativamente mas cara que el resto de causas analizadas (4347,32€; 95%
IC, 3890,45 — 4804,18).

Total n Coste medio (€) IC 95% (€)
412 3589,87 3475,13 — 3704,61

Segun el tipo de parto

Parto espontaneo 241 3037,45 2966,91 — 3179,99

Parto instrumental 59 3344,31 3151,69 - 3536,93

Cesarea 112 4830,45 4623,13 - 5037,58

Segun la puntuacién Bishop al

ingreso

Muy desfavorable (<2) 112 4283,47 4063,06 — 4503,88
Desfavorable (2-5) 259 3432,59 3299,57 — 3565,61
Favorable (>6) 41 2605,09 2327,38 — 2837,58
Segun la indicacién obstétrica

PEG 40 3712,18 3319,30 — 4105,06
Diabetes gestacional 40 3482,54 3059,09 — 3905,99
Hiperdatia 247 3470,48 3344,83 — 3596,14
Preeclampsia 47 4347,32 3890,45 —4804,18
Miscelanea 38 3413,25 3000,69 — 3825,82

Tabla 8. Coste total de la induccién

Por altimo se estimaron los costes segmentados de las diferentes fases de la
induccion, estancia hospitalaria y morbilidad neonatal o maternal. La figura 8 muestra

dichos costes en la muestra completa y en cada subgrupo. La estancia hospitalaria



representd el mayor coste en el total del proceso de la induccion (2372,78€; 1C 95%,
2299,68 — 2445,89) seguido a distancia por el coste de la maduracion cervical (652,65€;
IC 95%, 631,58 — 673,73). El coste de ingreso neonatal en la unidad de cuidados
intensivos  fue significativamente superior en el grupo PEG (42891€;
IC 95%, 228,71 — 629,12) comparado con el de diabetes, hiperdatia o miscelanea
(98,98€; p=0,002; 69,46€; p<0,001; 138,92€; p=0,011) respectivamente. El impacto
econdmico en la estancia hospitalaria fue mayor en el grupo preeclampsia (2866,44€;
IC 95%; 2564,10 — 3168,79) que en el resto.
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Figura 8. Distribucién de los costes en el proceso de induccion de parto.



5.3 PROYECTO 3: “Estudio de las condiciones cervicales y el Doppler
cerebral fetal como determinantes del resultado perinatal adverso tras

la induccion de parto en fetos pequeiios para la edad gestacional”

Los resultados de este proyecto han sido publicados en una revista internacional con
factor de impacto de 4,254:

Garcia-Simon R, Figueras F, Savchev S, Fabre E, Gratacos E, Oros D. Cervical
condition and cerebral Doppler as determinants of adverse perinatal outcomes
after labour induction for late-onset small for gestational age fetuses. Ultrasound
Obstet Gynecol. 2015 Feb 9. doi: 10.1002/uo0g.14807

Los resultados también han sido presentados en diferentes congresos nacionales e

internacionales:

24° Congreso Nacional de la Seccién de Medicina Perinatal. Zaragoza 12-15 de
Junio de 2014.

Comunicacion oral elevada a ponencia

e Andlisis integrado del test de Bishop y el Doppler cerebral para la
prediccion del resultado perinatal tras la induccién de parto en CIR tardio.
R. Garcia-Simon; D. Oros; S. Savchev; F. Figueras; E. Fabre (Premio “Loli

Martinez Carrera” a la mejor Comunicacion Elevada a Ponencia,

ANEXO 6).

XXIII Congreso Mundial de Ecografia en Obstetricia y Ginecologia (ISUOG).
Barcelona. Espafia. 14-17 Septiembre 2014 (ANEXO 7).

Poster electronico (Publicado en Ultrasound in Obstetrics and Gynecology
Volumen 44. Supl.1 Septiembre 2014. Wiley- Blackwell. ISSN 0960-7692):

e Labour induction in late-onset intrauterine growth restriction according to
cerebral Doppler and cervical conditions. D. Oros, R. Garcia-Simon, S.

Savchev, F. Ernesto, F. Figueras.



Para la realizacion de este proyecto se llevo a cabo una rotacion externa en el Hospital
Clinic de Barcelona en la Unidad de Patologia Materno-Fetal desde el 04.02.2013 al
01.03.2013 en calidad de residente (ANEXO 8).



5.3.1 Poblacion a estudio

Entre las 169 pacientes elegibles, el resultado del Doppler fetal y las condiciones
cervicales maternas en el momento del ingreso fueron incompletos en 3 y 2 pacientes

respectivamente, lo que derivé en un andlisis final realizado sobre 164 pacientes.

5.3.2 Caracteristicas clinicas de la poblacion

La mayor parte de las pacientes incluidas en el estudio fueron de raza caucésica
(86,6%) y nuliparas (71,3%). La tabla 9 resume las caracteristicas demograficas y el
resultado perinatal de la poblacion a estudio segin el RCP y segun las condiciones
cervicales evaluadas a través del Test de Bishop al inicio de la induccion. No se
encontraron diferencias sociodemograficas entre los grupos excepto el sexo fetal, con
una mayor proporcion de fetos de sexo femenino en el grupo en el que el RCP era
normal. De forma méas frecuente los fetos PEG con RCP normal precisaron de
maduracion cervical mediante prostraglandinas (97,3% vs. 88,8%; p=0,036). La
presencia de un RCP alterado incrementd la tasa general de cesarea en todas las
indicaciones con respecto a aquellas con ratio normal (46,1% vs. 28,0%; p=0,017). Se
preciso la realizacion de una cesarea por RPBF en el 31,5% de los casos en el grupo de
RCP anormal, frente al 16,0% en el grupo de RCP normal (p= 0,016). El ingreso
neonatal fue también significativamente superior cuando el ratio estaba alterado frente a
los casos en que fue normal (37,1% vs. 21,3%; p=0,028). Los neonatos con RCP
alterado presentaron también un incremento en la tasa de resultado perinatal adverso
(acidosis metabolica y/o acidosis neonatal metabdlica; 57,3% vs. 34,7%; p=0,006) y un
incremento no significativo de la proporcion de acidosis al nacimiento (11,2% vs. 6,7%
p=0,312). En el caso del analisis en funcion de Test de Bishop al ingreso, la proporcion
de pacientes nuliparas fue significativamente superior en el grupo de pacientes que
presentaban condiciones cervicales muy desfavorables al ingreso (78,0% vs. 58,2%;
p=0,008). La tasa de cesarea urgente fue también significativamente superior en este

grupo de pacientes.



RCP Test de Bishop
RCP normal RCP alterado p Bishop >2 Bishop <2 p
(n=75) (n=89) (n=55) (n=109)
Edad materna 32,345,8 31,246,6 0,384 31,4453 31,7+6,8 0,787
(afios)
IMC materno 24,845,3 24,545,1 0,750 24,9455 24,745,1 0,843
(kg/m2)
Nulipara 48 (64,0) 69 (77,5) 0,186 32 (58,2) 85 (78,0) 0,008
Caucésica 69 (92,0) 73 (82,0) 0,224 50 (90,9) 92 (84,4) 0,248
Tabaquismo 25 (33,3) 38 (42,7) 0,219 25 (45,5) 28 (37,9) 0,188
Feto femenino 46 (61,3) 37 (41,6) 0,012 31 (56,4) 52 (477) 0,295
Cesarea 6 (8,0) 5 (5,6) 0,544 1(1,8) 10 (9,2) 0,075
previa
Test de Bishop 1(0-4) 1 (0-6) 0,234 2 (2-6) 0 (0-1) 0,001
PFE <p3 25(33,3) 44 (49,4) 0,041 16 (29,1) 46 (42,2) 0,102
Doppler 34 (45,3) 78 (87,6) <0,001 39 (70,9) 73 (67,0) 0,609
alterado ACM
EG en 268,9+11,2 265,0+11,6 0,022 268,5+10,3 266,0+12,1 0,193
induccion
(dias)
Peso al nacer | 2389,3+385,8  2283,0+423,1 0,021 2346,1+361,4  2324,4+432 0,750
(gramos)
Prostagland. 73(97,3) 79 (88,8) 0,036 51 (92,7) 101(92,7) 0,988
E2
Cesarea 21 (28,0) 41 (46,1) 0,017 9(16,4) 53 (48,6) <0.001
Cesarea  por 12 (16,0) 28 (31,5) 0,016 7(12,7) 33(30,3) 0,013
distress fetal
pH AU<7,15 5(6,7) 10 (11,2) 0,312 4 (7,3) 11 (10,1) 0,554
Ingreso 16 (21,3) 33(37,1) 0,028 18 (32,7) 31 (28,4) 0,571
neonatal
Resultado 26 (34,7) 51 (57,3) 0,006 23 (41,8) 54 (49,5) 0,373
perinatal
adverso

Tabla 9. Caracteristicas demograficas y resultado perinatal en 164 gestaciones
complicadas por feto PEG, teniendo en cuenta el RCP y las condiciones cervicales

valoradas mediante el Test de Bishop.

Los datos se expresan como media (DE), niumero (%), o mediana (rango).



Resultado perinatal adverso: acidosis metabdlica y/o ingreso neonatal.
IMC: indice de Masa Corporal; PFE: Peso Fetal Estimado; EG: Edad Gestacional;
ACM: Arteria Cerebral Media.

5.3.3 Resultados

La tabla 10 muestra la Odds ratio ajustada a RCP alterado y a la presencia de
condiciones cervicales muy desfavorables para cesarea por cualquier indicacién, cesarea
por distress fetal simplemente o resultado perinatal adverso (acidosis neonatal o ingreso
en la unidad de cuidados intensivos). La asociacion entre la existencia de condiciones
cervicales muy desfavorables al ingreso y la probabilidad de ceséarea fue muy superior a
la asociacion entre RCP alterado y probabilidad de cesirea (OR, 5,32 [IC 95%
2,32-12,17] vs. 2,52 [IC 95%, 1,26-5,05], respectivamente). Ambos determinantes se
asociaron de forma significativa con un aumento de la probabilidad de cesarea por
distress fetal, con OR comparables (condiciones cervicales muy desfavorables: 3,18
[IC 95% 1,28-7,86] vs. RCP alterado: 2,57 [IC 95% 1,18-5,61]). Sin embargo, solo el
RCP se asocié de forma significativa con un incremento de probabilidad de resultado
perinatal adverso (OR, 2,43 [IC 95%, 1,28-4,59]).

RCP alterado Test de Bishop <2

OR 95% IC OR 95% IC
Cesarea 252 1,26-5,05 5,32 2,32 -12,17
Cesérea por distres fetal 2,57 1,18 -5,61 3,18 1,28 - 7,86
Resultado perinatal adverso 2,43 1,28 - 4,59 1,35 0,69 - 2,61

Tabla 10. Odds Ratios ajustada en funcién de RCP alterado y la existencia de condiciones

cervicales muy desfavorables.

La creacion de un arbol de decision para predecir la tasa de cesarea por distres fetal
gener0 una clasificacion en dos niveles: el primer nivel fue determinado por un test de
Bishop muy desfavorable al inicio de la induccién (p= 0,014). En un segundo nivel,
cada grupo fue estratificado segun el RCP (p= 0,013 para la comparacién entre RCP



alterado vs. normal ante condiciones cervicales segun el test d Bishop <2 y p= 0,001 en

los grupos de RCP alterado y normal en relaciébn con un

Test de Bishop
mayor o igual a 2). Asi, al andlisis gener0 tres grupos de riesgo de cesarea por distress

fetal: 8,3% en aquellos con RCP normal y cervix no desfavorable, 16,1-19,6% en

aquellos que o bien presentaban un RCP alterado y condiciones cervicales no

desfavorables o presentaban unas condiciones cervicales muy desfavorables pero con un

RCP normal, y un 39,7% en aquellos que presentaban tanto la presencia de RCP

alterado como de condiciones cervicales muy desfavorables (Figura 9).

[

PFE <pl10+IPAU
normal
n=164

|

[

Bishop <2 Bishop >2
109 (66,5%) 55 (33,5%)
| |
1 1 1
RCP alterado RCP normal RCP alterado RCP normal
58 (35,4%) 51 (31,1%) 31 (18,9%) 24 (14,6%)
Cesérea RPBF ) Cesarea RPBF Cesérea RPBF ) Cesarea RPBF
= 23(39,7%) = 10 (19,6%) 5 (16,1%) — 2 (8,3%)
(. J (. J J (.
Cesérea Total | Cesarea Total Cesérea Total | Cesarea Total
= 35(60,3%) = 18(35,3%) 6 (19,4%) — 3 (12,5%)
- J - J J -

Figura 9. Arbol de decision que permite clasificar en cesarea por distress fetal segin el
RCP alterado o el Test de Bishop.

La tabla 11 muestra los resultados del grupo con RCP alterado y Test de Bishop muy

desfavorable (<2) al ingreso para induccion de parto.




Valor

OR Valor predictivo o
o predictivo
1C 95% positivo (%) )
negativo (%)
Cesarea 445 2,25-8,82 60,3 74,5
Cesérea por distress fetal 3,44 1,64-7,21 39,7 84,0
Resultado perinatal
2,31 1,19-4,44 60,3 60,2
adverso

Tabla 11. Valor predictivo positivo y negativo de los fetos con RCP alterado y test de

Bishop inferior a 2.






5.4 PROYECTO 4: “Factores predictores del resultado perinatal y
coste economico de la induccibn de parto en gestacion

cronolégicamente prolongada”

Los resultados de este proyecto han sido publicados en una revista internacional con
factor de impacto de 0,865:

Daniel Oros, Raquel Garcia-Simon, Jesus Clemente, Ernesto Fabre, Manuel
Angel Romero, and Antonio Montanes. Predictors of perinatal outcomes and
economic costs for late-term induction of labour. Taiwan J Obstet Gynecol.
(ANEXO 9: Carta de aceptacion. 8 de Noviembre de 2016)

Los resultados también han sido presentados en un congreso autonémico y otro

nacional:

XXV Congreso Nacional de la Seccién de Medicina Perinatal. Valencia 12-14 de
Mayo de 2016 (ANEXO 10).
Pdster oral.

e Factores predictores del resultado perinatal y coste econémico de la
induccidn de parto en hiperdatia. Daniel Oros Lépez, Raquel Garcia Simon,
Jess Clemente Lopez, Ernesto Fabre Gonzalez, Manuel Angel Romero

Cardiel, Antonio Montafiés Bernal.

VII Congreso Aragonés de Obstetricia y Ginecologia (AGOA). Zaragoza. 14-16
Abril de 2016.

Comunicacion oral:

e Induccién de parto en hiperdatia. Elementos prondsticos de coste y
resultado perinatal. Daniel Oros Lopez, Raquel Garcia Simon, Jesus
Clemente Lopez, Ernesto Fabre Gonzalez, Manuel Angel Romero Cardiel,

Antonio Montafiés Bernal.






5.4.1 Poblacién a estudio

Un total de 251 pacientes diagnosticadas de gestacion cronolégicamente prolongada
cumplié los criterios de inclusion en el estudio. De ellas, en 245 casos (97,6%) se llevo
a cabo la induccion de parto dentro de la semana 41 de gestacion (287-293 dias).

5.4.2 Caracteristicas clinicas de la poblacion

La mayoria de las pacientes incluidas en el estudio fueron de raza blanca (86,5%) y
nuliparas (71%). Como la puntuacion del Test de Bishop fue el mejor predictor de
cesarea en todos los modelos predictivos, se han resumido las caracteristicas
demograficas y los resultados perinatales de la poblacion a estudio seglin esta
puntuacion, registrada en el momento de ingreso para induccion (Tabla 12). No se
identificaron diferencias sociales o demogréaficas entre los grupos a estudio. Las
pacientes con puntuaciones del Test de Bishop <2 en el momento del ingreso, con
longitud cervical medida por ecografia larga o aquellas con baja tasa de parto vaginal
anterior, precisaron con mas frecuencia la maduracion cervical mediante
prostaglandinas E,. La existencia de un Test de Bishop muy desfavorable al ingreso
también aument6 la duracion del trabajo de parto, la estancia hospitalaria, la necesidad
de cesarea por fracaso de induccion y la tasa global de cesarea. Sin embargo, no se
encontraron diferencias entre los grupos en relacion a los resultados maternos o fetales o

la tasa de cesarea por distress fetal.



Test de Bishop  Test de Bishop
<2 >2 p
n =62 n =183

Edad maternal al parto (afios) 33,14 (5,8) 32,12 (5,05) 0,190
Caucaésica (%) 56 (90,3) 156 (85,2) 0,312
Tabaquismo (%) 6 (9,7) 35(19,1) 0,085
Cesarea anterior (%) 5(8,1) 13 (7,1) 0,802
Parto vaginal previo (%) 4 (6,5) 67 (36,6) 0,001
Paridad (mediana; rango) 0 (0-1) 0 (0-4) 0,001
Edad gestacional al parto (dias) 290,68 (1,3) 290,56 (1,6) 0,589
Maduracién cervical con 57 (91,9) 136 (74,3) 0,003
dinoprostona (%)

Anestesia epidural (%) 52 (83,9) 156 (85,2) 0,794
indice de masa corporal materno | 24,92 (5,2) 26,41 (5,2) 0,057
(kg/m?)

Longitud cervical al ingreso (mm.) 34,6 (8,1) 24,27 (9,6) 0,001
Duracion de la induccion (horas) 28,18 (11,8) 18,52 (10,2) 0,001
Estancia hospitalaria (dias) 3,98 (1,07) 3,22 (0,86) 0,001
Peso neonatal (g) 3585,64 3549,28 0,527

(464,6) (361,8)

Sexo femenino (%) 31 (50) 87 (47,5) 0,738
Cesarea (%) 33(53,2) 38 (20,8) 0,001
Cesarea por distress fetal (%0) 5(8,1) 13 (7,1) 0,802
Cesarea por fracaso de induccion (%o) 28 (45,2) 25 (13,7) 0,001
Ingreso neonatal (%) 4 (6,5) 9 (4,9 0,642
Acidosis neonatal (%) 4 (6,5) 7(4,9) 0,324
Resultado adverso materno (%0)* 7(11,3) 14 (7,7) 0,536

Tabla 12. Caracteristicas demograficas y resultado perinatal en funcién de las

condiciones cervicales al ingreso.

Los datos se expresan como la media (desviacion estandar), numeros (%), o0 mediana

(rango).



*Resultado materno adverso: Desgarro perineal de tercer o cuarto grado, legrado
postparto, histerectomia postparto, ruptura uterina intraparto, trasfusion sanguinea o

ingreso en unidad de cuidados intensivos.

5.4.3 Resultados

Los factores predictores para cesarea tras induccion de parto en gestaciones
cronoldgicamente prolongadas derivaron en un arbol de decisién de dos brazos. El
primer nivel se determind por la existencia al ingreso de una puntuacion del Test de
Bishop muy desfavorable (p = 0,001). En el segundo nivel, el grupo con puntuaciones
Bishop > 2 fue sub-estratificado por el antecedente de parto vaginal (p = 0,003). Por lo
tanto, el analisis genero tres grupos en relacion con el aumento de riesgo de cesarea: 9%
para las pacientes con un Bishop > 2 y antecedente de parto vaginal, 27,6% para
aquellas con un Bishop > 2 sin el antecedente de parto vaginal y 53,2% para las

pacientes que presentaban un cervix muy desfavorable al ingreso (Figura 10).

Total
%a n
Cesarean section 29 71
Vaginal delivery 71 174
Total 100 245
Bishop score 22 Bishop score <2
Y n Y n
Cesarean section  20.8 38 Cesarean section  53.2 33
Vaginal delivery 79.2 145 Vaginal delivery 46.8 29
Total 747 183 Total 25.3 62
Previous vaginal delivery No previous vaginal delivery
Yo n Yo n
Cesarean section 9 B Cesarean section 27.6 32
Vaginal delivery 91 61 Vaginal delivery 724 84
Total 27.3 67 Total 47.3 116

Figura 10. Arbol de decision que permite clasificar los tipos de parto tras induccion

por gestacion cronolégicamente prolongada.



Se levd a cabo un modelo logistico que incluia a todas las variables clinicas para
determinar el riesgo de cesérea. La existencia de una puntuacion del Test de Bishop
muy desfavorable al ingreso (OR: 3,43 [95% IC, 1,77 - 6,59]), el antecedente de cesérea
(OR: 7,72 [95%, 2,43 — 24,43]) y el antecedente de parto vaginal (OR: 0,24
[95%, 0,09 - 0,58]) fueron las unicas variables con capacidad predictiva en nuestro
modelo. El modelo pudo clasificar de forma correcta aproximadamente el 72% de los
resultados observados, y la prueba de Pearson (1,80) indic6 que nuestro modelo fue
bastante ajustado. También se encontré que todas las variables explicativas incluidas
eran dicotomicas. Cuando se utilizé un valor estandar del 50% para discriminar entre las
dos opciones, el modelo estimado exhibi6 una baja sensibilidad (48,35%) pero con alta
especificidad (85,71%). Sin embargo, propusimos que esta especificidad no era lo
suficientemente alta para derivar en decisiones clinicas, lo que en la practica habitual
seria necesario con el objetivo de evitar un falso positivo. Esto derivaria en la
realizacién de una cesarea en una paciente que podria haber parido. Sin embargo, si
aumentamos el umbral hasta un nivel de exigencia del 66%, la especificidad aumentaria
hasta un 97,5% con una sensibilidad del 12,7%. En el estudio se describio la
probabilidad de tener una cesarea tras induccion por hiperdatia segin las variables

clinicas incluidas en el modelo logistico (Tabla 13).

Parto vaginal Cesarea anterior Test de Probabilidad Resultado esperado
previo Bishop <2 estimada
No Si Si 0,89 Alto riesgo de cesarea
Si Si Si 0,70 Alto riesgo
No Si No 0,70 Alto riesgo
No No Si 0,64 Riesgo moderado de
cesarea
Si Si No 0,39 Bajo riesgo de cesarea
Si No Si 0,34 Bajo riesgo
No No No 0,33 Bajo riesgo
Si No No 0,12 Bajo riesgo

Tabla 13. Probabilidad de tener una cesarea tras induccion de parto por hiperdatia

segun el modelo logistico.



Tambien fue calculado el coste total de la induccidn en gestaciones cronologicamente
prolongadas. El coste medio total de la muestra de 245 pacientes fue de 3465,56 €
(95% IC 3339,53-3591,58). Ademas, se realiz6 un analisis secundario en funcion de los
tipos de parto, las condiciones cervicales en el momento del ingreso y la historia
obstétrica. La induccion que finalizé en una cesarea fue significativamente més cara que
la induccion finalizada mediante parto espontdneo o instrumental. También se han
encontrado diferencias significativas de coste econdmico entre los tres grupos
resultantes en funcion de las condiciones cervicales al ingreso. Aquellas pacientes con
antecedente de parto vaginal presentaron el menor coste de induccion seguidas por las
pacientes con antecedente de cesarea y aquellas que no tenian gestaciones previas
(Tabla 14).

n Coste medio (€) 95% IC (€)

Total 245 3465,56 3339,53 — 3591,58
Segun el tipo de parto

e Parto espontaneo 136 2950,95 2831,45 - 3070,45

e Parto instrumental 38 3338,56 3075,14 — 3601,97

e Cesérea 71 4519,27 4343,84 — 3591,58
Segun el Test de Bishop al ingreso

e Muy desfavorable (< 2) 62 4114,46 3853,66 —4375,26

e Desfavorable (2 - 5) 158 3347,43 3209,91 — 3484,95

e Favorable (> 6) 25 2602,89 2296,57 — 2909,21
Segun la historia obstétrica

e Parto vaginal previo 66 2770,90 2615,66 — 2926,14

e Cesérea anterior 18 3393,50 3020,53 — 3591,58

e No parto previo 161 3758,38 3601,07 — 3915,70

Tabla 14. Coste total de la induccion de parto por hiperdatia.



Por ultimo, se estimaron los costes estratificados en cada una de las diferentes etapas
de la induccion, la estancia hospitalaria y la morbilidad materna y neonatal en funcién
del Test de Bishop (Figura 11). La estancia hospitalaria fue la fase mas cara de todo el
proceso de induccion (2315,61€; IC 95% 2232,23 - 2398,99), seguido a larga distancia
por el coste necesario para la maduracion cervical y la induccion
(644,71€; IC 95% 619,04-670,40). El tipo de parto (espontaneo, instrumental o cesarea)
y la necesidad de anestesia epidural, representaron un coste medio de 426,97 € (IC 95%
399,10-454,84). EIl resultado adverso materno y/o neonatal aumenté de forma
significativa los costes, pero debido a que estos sucesos fueron poco frecuentes tan sélo
supusieron un incremento medio sobre el coste total de 78,25€ (IC 95%
40,46 — 116,05). La presencia de una puntuacion en el Test de Bishop <2 al ingreso
aumento de forma significativa el coste de la maduracion cervical y de la induccion
(773,28 € vs. 601,15€; p < 0,001), el parto y la anestesia (547,28€ vs. 386.20€;
p <0,001) y la estancia hospitalaria (2697,08€ vs. 2186,37€; p <0,001) con respecto a la

presencia al ingreso de unas condiciones cervicales favorables (Test de Bishop >2).
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Figura 11. Distribucion del coste relacionado con la induccion de forma integra.

Abreviaturas: NICU; UCI (Unidad de Cuidados Intensivos) neonatal.
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6.1 DISCUSION GENERAL

La induccién de parto se lleva a cabo en un 15 a un 20% de las gestaciones lo que
conlleva un gran impacto econdémico en los Sistemas de Salud, debido al aumento de
riesgo de finalizacion de la gestacion inducida mediante cesarea hasta en un 20%°*° de
los casos. Tanto por la repercusion econémica como por el riesgo materno y fetal, se
deberia intentar inducir las gestaciones cuando las condiciones cervicales maternas y el

grado de bienestar fetal fueran lo mas éptimos posibles.

El Test de Bishop?® es considerado como el “gold estandar” en la valoracién cervical
materna®®, sin embargo la utilizacién de la ecografia transvaginal para la evaluacion
cervical también ha demostrado ser util en la prediccion del éxito de la
induccion®8%°2%3  para comparar ambas medidas se plantea un estudio de
reproducibilidad entre un experto en Medicina Materno-fetal y seis residentes de
Obstetricia y Ginecologia de primer afio. Este trabajo demuestra que tanto el Test de
Bishop como la valoracién cervical mediante ecografia son técnicas de facil y rapido
aprendizaje y manejo por observadores inexpertos. Por lo tanto, dado que la
informacion aportada por cada una de las técnicas se ha visto que es
complementaria®®*!, deberian utilizarse de forma conjunta en la valoracién cervical

materna al inicio de la induccidn.

En el trabajo que se presenta se describen dos situaciones especiales de induccion de
parto. Por un lado se estudian los fetos PEG con Doppler de la Arteria umbilical normal

(IP < percentil 95™%°

). En estas gestaciones el porcentaje de éxito de la induccidn es tan
bajo, que se invita a reflexionar sobre la posibilidad de realizar de entrada una cesarea
electiva, con el objetivo de reducir costes de ingreso, induccion y parto asi como la
morbilidad neonatal. Por otro lado, se tienen en cuenta las gestaciones
cronolégicamente prolongadas ya que suponen el mayor porcentaje de causas de
induccion (mas del 30% de los casos™). Plantear inducir a lo largo de la semana 41,
podria aumentar la probabilidad de éxito de la induccion con el correspondiente ahorro
econdémico para el sistema sanitario al elegir el momento en que las condiciones

cervicales maternas se encuentren lo mas favorables posibles.






6.2 DISCUSION PROYECTO 1: “Valoracién cervical en el manejo de
la induccion de parto: Fiabilidad de la longitud cervical y el test de

Bishop determinados por residentes”.

Aunque la reproducibilidad del Test de Bishop y la longitud cervical medida por
ecografia transvaginal ya ha sido previamente descrita en la literatura cientifica, no
existe constancia de que dicha reproducibilidad haya sido tenida en cuenta sobre
residentes inexpertos de Obstetricia y Ginecologia. Desde nuestro conocimiento, este es
el primer estudio que ha evaluado la reproducibilidad del Test de Bishop y la
cervicometria al inicio de la induccion de parto, siendo llevado a cabo por residentes de

Ginecologia y Obstetricia de primer afio.

6.2.1 Implicaciones clinicas

La concordancia cuantifica como de cerca se encuentran dos medidas sobre el mismo
objeto. La reproducibilidad compara la variabilidad entre observadores producida por
los errores en la mediciones debido a su distribucién en la poblacion®®**. En nuestro
estudio hemos encontrado una gran concordancia entre un especialista en Medicina
Materno-fetal y seis residentes de Obstetricia y Ginecologia de primer afio evaluando
las dos formas méas comunes de valoracion de la maduracién cervical al inicio de la
induccion de parto: Test de Bishop y medicién de la longitud cervical mediante
ecografia transvaginal. Sin embargo, en el estudio se ha demostrado que la medida de la
longitud cervical presenté una considerable mayor reproducibilidad que el Test de
Bishop al obtener valores casi perfectos de CCI y un escaso valor del COV.

6.2.2. Comparacion de los valores obtenidos con otros estudios

publicados

Nuestros resultados estan en consonancia con otros estudios previamente publicados
que valoraban la reproducibilidad con observadores experimentados. Estos estudios

refuerzan la idea de que medida de longitud cervical es una técnica mas reproducible

4,37,38,136

que la valoracion del test de Bishop en relacion con el manejo de la induccion



de parto® y de forma similar a nuestro estudio, publicaron un alto CCI para la medida
de la longitud cervical en observadores sin experiencia. Aunque nuestro estudio no esta
dirigido a la valoracién de la curva de aprendizaje de la técnica, hemos encontrado
también valores altos del CCIl en las primeras diez medidas de longitud cervical
realizadas por cada observador. Segun nuestros resultados, podriamos asumir que la
medida de la longitud cervical al ingreso de la induccion de parto es una técnica fécil de
aprender cuando el residente ha recibido una informacion estandarizada y suficiente. En
nuestro estudio, la valoracion de la longitud cervical tras la adquisicion de una
metodologia estricta del procedimiento de medida ecografica permite alcanzar una alta

reproducibilidad, tal y como también ha sido demostrado en estudios previos “>**".

Aunque el grado de concordancia con el Test de Bishop entre el observador
experimentado y los no experimentados no fue tan alto como el de la medicion de la
longitud cervical, se obtuvo una buena reproducibilidad final, al igual que habia sido
descrito previamente®. En consonancia con nuestros resultados, Rozenberg y colbs.'*®
encontraron que la utilizacion por residentes de matrona de la ecografia transabdominal
para la determinacion intraparto de la posicion de la cabeza fetal era una técnica mas
sencilla de aprender que la exploracion digital. Esto sugiere que utilizando marcadores

anatomicos es mas facil de ensefiar mediante ecografia frente a la exploracion digital.

El test de Bishop es actualmente aceptado como la técnica “gold estandar” para el
manejo de la induccién de parto®. Sin embargo, modelos de regresion logistica que
incluyen el Test de Bishop y la medicion de la longitud cervical ofrecen una mejor
prediccion del inicio de la induccion y del éxito de la misma™°. En nuestro estudio
hemos encontrado gran concordancia entre el especialista en medicina Materno-fetal y
los residentes de primer afio con respecto a la valoracion cervical. De hecho, tan solo 20
medidas ecograficas y digitales fueron necesarias para asegurar una alta precision en la
medida. En muchos Sistemas de Salud del mundo, los residentes llevan a cabo una
proporcion significativa del cuidado clinico de las pacientes con alto grado de
autonomia. Esto quiere decir que los residentes deben estar supervisados durante su
curva de aprendizaje por un especialista para que, una vez que esos conocimientos se
considere que han sido correctamente adquiridos, los residentes de primer afio sean
capaces de manejar la induccion de parto con una independencia y una seguridad

aceptable.



6.2.3 Fortalezas y limitaciones del estudio

Una de las fortalezas del estudio es el nimero de observadores analizados. Decidimos
incluir en este estudio a seis observadores diferentes que no tuvieran experiencia
Ilevando a cabo las técnicas evaluadas para reducir los sesgos derivados a sus diferentes
habilidades. De hecho, aunque la reproducibilidad fue buena en todos los observadores,
se encontraron algunas diferencias entre ellos a la hora de realizar las mediciones, tal y
como demuestran los gréaficos de Bland-Altman. EI nimero de casos evaluados por cada
pareja de observadores fue relativamente bajo; sin embargo, el CCI, COV vy los
intervalos de confianza fueron estrechos, por lo que es probable que los observadores
consiguieran los mismos resultados ante la existencia de un gran nimero de casos.
También somos conscientes que con la metodologia de nuestro estudio, no habremos
sido capaces de controlar todos los sesgos relacionados con el control de los

observadores y la muestra.

6.2.4 Conclusiones

Segun nuestros resultados, la valoracion cervical mediante el test de Bishop y la
medida de la longitud cervical en el manejo de la induccién de parto, parecen ser
técnicas sencillas de aprender por residentes inexpertos. Sin embargo, la medida de la
longitud cervical mediante ecografia transvaginal, ha demostrado una mayor
reproducibilidad que el Test de Bishop, lo cual deberia alentar a los facultativos a la

introduccion de esta técnica en su practica habitual.






6.3 DISCUSION PROYECTO 2: “Implicaciones econémicas de la

induccion de parto”

Nuestro estudio, al tratarse de un andlisis de costes prospectivo proporciona una

vision integrada del impacto econdémico de la induccion de parto.

6.2.1 Implicaciones clinicas

El estudio se ha enfocado hacia la valoracion del coste de la induccion segun el tipo
de parto (cesérea, instumental, espontaneo), las condiciones cervicales al ingreso de la
paciente y la indicacion de la induccion. Con respecto a la indicacion de induccion
aquellas pacientes que al ingreso presentaban unas condiciones cervicales muy
desfavorables, Test de Bishop <2, y los estados hipertensivos del embarazo, han

demostrado presentar los peores resultados perinatales y el mayor impacto econémico.

Existe poca informacién disponible en la literatura sobre el coste total de la induccién
de parto. Se han revisado dos estudios que comparan el coste de la cesarea frente al
parto vaginal espontaneo™*®**!, Estos estudios concluyen, de forma similar a lo obtenido
por nuestro estudio, que la cesarea es mas cara que el parto espontaneo via vaginal ya

que precisa de un incremento en el niimero de personal implicado®*?

143

y un aumento en el

. Otros autores han evidenciado un aumento en el coste
124,143

riesgo de morbilidad materna
de la cesarea durante el trabajo de parto en comparacién con la cesarea electiva
Los datos institucionales obtenidos sobre los costes de la induccion y el parto solo
inciden en los costes en funcién del tipo de parto (parto vaginal o cesarea) y la presencia
0 no de morbilidad materna, sin tener en cuenta el hecho de que el inicio de parto se
produzca de forma espontanea o de forma inducida*?. Es por este motivo por lo que se

considera gue el analisis Unico de estos datos infraestima el coste real de la induccion.



6.2.2 Comparacion de los valores obtenidos con otros estudios

publicados.

Segun nuestros resultados, la media del coste de una induccion de parto es levemente
superior a 3500€. Nuestra estimacion del coste, es similar a la publicada por Allen y
colbs.*®. Estos autores calcularon un coste total de induccién de 3309$ cuando la
gestacion finalizaba mediante parto vaginal y 3832$ si el parto se producia mediante
cesarea. Ambos estudios se han llevado a cabo en hospitales terciarios que pertenecen a
Sistemas de Salud Publicos de paises desarrollados (Espafia y Canada), por eso nuestros
resultados podrian no ser extrapolables a otros tipos de Sistemas de Salud o a paises en
desarrollo. En el estudio de Allen y colbs.'??, la estimacién del coste de parto se realizé
teniendo en cuenta pacientes ya existentes en registros informaticos. En nuestro estudio,
lo datos fueron registrados de forma individual y prospectiva conforme las pacientes
ingresaban para induccion y durante el parto. A pesar de que se pueda considerar que
nuestra muestra es pequefia, la precision de los datos obtenidos es mayor que la
publicada por otros autores sobre todo en relacion con las condiciones cervicales al

ingreso, las indicaciones de induccion de parto y el resultado perinatal.

Virgen et al* ha publicado recientemente un estudio en el que informa de un coste
muy superior a nuestros datos de la induccién de parto en los Paises Bajos (8094€).
Sucede que la poblacién incluida en su estudio no es comparable con la nuestra ya que
ellos incluyen gestantes con ruptura prematura de membranas, quienes claramente

aumentan la morbilidad neonatal y los costes relacionados con la estancia materna.

Debido a que la induccion de parto tiene lugar en aproximadamente en 20% de las
gestaciones™*, una estimacion real de los costes es realmente necesaria. El objetivo de
este estudio es proporcionar la informacion econémica necesaria para poder estimar los
costes reales asociados con la maternidad y también que ésta informacion pueda ayudar
al manejo y toma de decisiones en el momento de plantear la finalizacion de una
gestacion. Aunque la informacion econdémica siempre debe ser subordinada a las
posibles alteraciones patologicas que recomiendan la finalizacion de la gestacion, la
induccion frecuentemente puede llevarse a cabo en un lapso de tiempo razonable (no

necesariamente de forma inmediata). EI hecho de demorar la induccion ante la



existencia de condiciones cervicales maternas muy desfavorables permitiria disminuir,
no solo la tasa de cesarea sino también los costes econdmicos del proceso. Por el
contrario, la media de coste de la induccién ante pacientes con condiciones cervicales
favorables ha resultado ser similar a los estudios ya publicados en relacion con el inicio
espontaneo de parto’?’. En la misma linea, la cesarea intraparto comparada con la
cesérea electiva, ha demostrado incrementar el riesgo de resultado perinatal y materno

140141 asi como del coste del proceso™®?**. Seguin nuestros resultados, ante la

adverso
presencia de unas condiciones cervicales muy desfavorables se podrian argumentar
razones economicas, siempre teniendo en cuenta la autonomia del paciente, para llevar a
cabo una cesarea electiva en vez de realizar una induccion de parto. Por lo tanto, se
deberia tener en cuenta el impacto del coste de la induccién en el conjunto del parto

antes de indicar una induccion*>4,

6.2.3 Fortalezas y limitaciones del estudio

El andlisis prospectivo de los costes se ha realizado gracias a los datos obtenidos de
forma individual evitando los posibles sesgos relacionados con los estudios de costes
retrospectivos. Aunque la muestra pueda considerarse pequefia con respecto a otros
estudios realizados en la misma linea, el disefio del estudio ha mejorado tanto la calidad
como la precision de la informacién obtenida de cada paciente. En Espafia, el sistema
Sanitario Espafiol proporcional acceso universal y gratuito al cuidado obstétrico y no
existe diferencia de compensacion econdémica a los profesionales en relacion al tipo de
parto que se realice, por lo que las ceséareas que se describen en el estudio son las

realmente necesarias en cada momento.

Este estudio tiene alguna limitacion que deberia sefialarse. En él no se reflejaron los
costes psicoldgicos de la familia de la paciente, el coste de los cuidadores no
profesionales y del uso y deterioro de las instalaciones sanitarias. Ademas, en el analisis
se ha podido infraestimar el coste de la cesarea con respecto a los lugares donde los
honorarios de los profesionales son mayores ante la realizacién de un parto instrumental
0 una cesarea. En paises donde no existe el acceso universal al cuidado obstétrico o que
los honorarios dependen de la via de finalizacion de la gestacion, estas diferencias en

los tipos de parto deberian tenerse en cuenta de cara al analisis economico final.



Ademas, este estudio no ha valorado las implicaciones econdmicas del parto en relacion

a la salud reproductiva a largo plazo de las pacientes.

6.2.4 Conclusiones

Nuestros resultados proporcionan una idea de la repercusion economica de la
induccion de parto. En una época donde los recursos médicos son limitados, los
obstetras, como impulsores de los cuidados en salud, deberian tratar de reducir el coste
per capita en relacion con la atencion perinatal. Nuestros resultados podrian ser
utilizados para estimar el impacto econdmico de la induccion del parto en funcion de los

diferentes escenarios clinicos exhibidos con el fin de reducir los costes.



6.4 DISCUSION PROYECTO 3: “Estudio de las condiciones cervicales
y el Doppler cerebral fetal como determinantes del resultado perinatal
adverso tras la induccién de parto en fetos pequefios para la edad

gestacional”.

En comparacién con los fetos de similar edad gestacional, los fetos PEG tienen mas
riesgo de stress durante las contracciones uterinas en el momento de parto debido a que
sus reservas placentarias estan comprometidas®®. Este es el primer estudio que
proporciona evidencia respecto al hecho de que en fetos PEG, la combinacion del
Doppler fetal y las condiciones cervicales maternas, permiten tanto identificar
gestaciones con alto riesgo de finalizar en cesarea como identificar a fetos con riesgo de

sufrir un resultado perinatal adverso tras la induccidon de parto.

6.2.1 Implicaciones clinicas

La valoracion del Doppler cerebral fetal se esta convirtiendo en una practica habitual
en el manejo clinico de la restriccion del crecimiento que sucede al final de la gestacion.
De hecho, su utilizacion ha sido recomendada en varias guias clinicas recientemente
publicadas®**%1%_ Estudios en animales sugieren que el RCP refleja de una forma méas
aguda los cambios en la PO2 frente a sus componentes de forma individual**®. Un
nimero cada vez mayor de estudios han demostrado que el RCP es méas precoz y
sensible en la prediccion del resultado perinatal adverso y de la acidosis neonatal que
los valores de la arteria umbilical o la cerebral media por si solos'®*%. Nuestros
resultados estan en consonancia con los anteriormente publicados por Cruz-Martinez y
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colbs.”™. Estos autores demostraron que la evidencia de signos de redistribucién

hemodinamica podia predecir el riesgo de cesarea urgente por RPBF. Severi y colbs.**’
también demostraron que el riesgo de cesarea aumentaba en fetos PEG cuando la
vasodilatacion cerebral era evidente al ingreso. De hecho, un estudio reciente en
poblacién general sugiere que la asociacion entre Doppler cerebral alterado y un

resultado perinatal adverso es independiente del tamafio fetal**.



6.2.2 Comparacion de los valores obtenidos con otros estudios

publicados.

Se ha proporcionado escasa atencion hacia el papel de las condiciones cervicales
como determinantes del resultado perinatal en fetos PEG'*. En nuestro estudio, hemos
encontrado que en los fetos PEG, ante la existencia de condiciones cervicales muy
desfavorables en la gestante al inicio de la induccidn, la tasa de cesarea se incrementa.
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Esta afirmacion esta en consonancia con lo descrito por Scollo™ quien demostro que en

la poblacion general era méas frecuente un parto espontaneo cuando la puntuacion del

T1% valoro el

test de Bishop era >2 al inicio de la induccién. El estudio DIGITA
Doppler cerebral fetal y las condiciones cervicales al inicio de la induccion.
Desafortunadamente, las alteraciones del Doppler de la arteria umbilical no son
frecuentes en los fetos PEG™ y este estudio no analizé el Doppler cerebral fetal previo
a la induccién de parto. En el estudio sobre la Intervencién a Término sobre la
Hipertension y Preeclampsia (HYPITAT) se demostro que las pacientes con test de
Bishop favorable no obtenfan ningtin beneficio al realizar la induccion a término™2. Hay
que tener en cuenta que el estudio HYPITAT estaba dirigido a pacientes con
preeclampsia e hipertension, no gestaciones complicadas por fetos CIR, por lo que no

existia informacion sobre el Doppler cerebral fetal.

El motivo por el que se propone la induccion de parto en fetos PEG se debe al intento
de evitar los poco frecuentes, pero devastadores, casos de fallecimiento fetal®
principalmente acontecidos en fetos con crecimiento restringido severo®, Sin embargo,
podria argumentarse que esta politica podria aumentar la morbilidad materna y
fetal ™% especialmente cuando las condiciones cervicales son desfavorables™®. De
hecho, en el actual estudio, hemos encontrado que la existencia de un test de Bishop
muy desfavorable al inicio de la induccion de parto por feto PEG se asocia con un
incremento en la tasa total de cesarea. Sin embargo, esta afirmacién incluye diferentes
indicaciones de cesarea como distress fetal, fracaso de induccion o no progresion de
parto. Como era esperable, el RCP fue también util en la prediccion del distress fetal y
del resultado perinatal adverso. Esta informacion es de gran utilidad de cara a ofrecer un
adecuado consejo a los padres, en vista de los resultados publicados por O"Callaghan y
colbs.™. Este trabajo informaba de que la cesarea urgente multiplicaba por dos el riesgo



de paralisis cerebral fetal, mientras que no existia asociacion significativa entre la
cesarea electiva y dicha pardlisis cerebral. Es también importante resaltar que el impacto
econdémico de una cesarea electiva es similar al de un parto vaginal tras induccion,
mientras que la cesarea intraparto tras una induccion es significativamente mas

costosal??®’,

6.2.3 Fortalezas y limitaciones del estudio

La principal fortaleza del estudio es la validacion externa que le proporciona el haber
analizado una cohorte homogénea, y bien documentada, de pacientes procedentes de
dos hospitales diferentes. Desafortunadamente, solo se evaluaron los valores
pertenecientes al Doppler umbilical fetal y al RCP como predictores Doppler. Si se
hubieran valorado los valores de las arterias uterinas, como ya sido publicado, éstos
seguramente habrian proporcionado una util informacién en relacién con la prediccién

del distress fetal durante el parto™*’

. Otra limitacion del estudio, es la falta de datos que
tengan en cuenta la medida ecogréfica de la longitud cervical al inicio de la induccion.
Esta medida podria ser mas predictiva que el Test de Bishop, aunque esta evidencia es

contradictoria en la literatura®®.

Por ultimo nuestros resultados podrian no ser Utiles si se utilizan otros métodos de
induccion. De hecho, la escasa tasa de cesarea puesta en evidencia en el estudio
DIGITAT™ podria ser atribuible a la utilizacién del balén de Cook para proceder a la
dilatacion mecanica del cervix materno previo a la induccion de parto. Ademas, los
resultados de un metaanalisis publicados en 2012*" mostraron que, comparado con las
prostaglandinas, los métodos de maduracion cervical mecanicos tendrian similar
eficacia en cuanto a maduracion cervical, aunque con una menor incidencia de

alteraciones cardiacas fetales secundarias a la hiperestimulacion uterina.

6.2.4 Conclusiones

La combinacion del Test de Bishop y el RCP fetal permite mejorar la capacidad

predictiva de cesarea urgente por distress fetal tras una induccion de parto en fetos PEG



ante la existencia de un Doppler umbilical normal. Esta informacion es de gran utilidad

de cara a afrontar el consejo médico a las pacientes ante una induccion de parto.



6.5 DISCUSION PROYECTO 4: Factores predictores del resultado
perinatal y coste econdmico de la induccion de parto en gestacion

cronolégicamente prolongada”

Este estudio es un anélisis de costes prospectivo lo que da una idea de los elementos
predictores del resultado perinatal y el impacto econdmico de la induccién de parto en la
semana 41 de gestacion. Hasta donde sabemos, este es el primer estudio publicado
centrado en el coste de la induccién de parto en gestaciones cronologicamente
prolongadas segun las variables clinicas sefialadas en el momento del ingreso y el tipo

de parto.

6.2.1 Implicaciones clinicas

La evidencia publicada previamente sugiere que la induccion de parto a las 41
semanas reduce la mortalidad perinatal sin aumentar la tasa de cesarea™, aunque las
diferencias descritas sean minimas™. Como la induccion se lleva a cabo en
aproximadamente el 20% de las gestaciones'®, muchos estudios han desarrollado
diferentes variables o algoritmos predictivos con el objetivo de predecir el riesgo de
cesérea tras induccion®’. Sin embargo, los resultados son contradictorios tal vez debido
a la heterogeneidad de las pacientes, los antecedentes patol6gicos previos o los métodos

de maduracion cervical utilizados.

En nuestra muestra de pacientes a las que se realiza una induccién de parto por
hiperdatia, la existencia de una puntuacion muy desfavorable del Test de Bishop (<2)
fue el mejor predictor de cesarea. Estos resultados coinciden con los previamente

publicados por Scollo*®

. Varios autores han evaluado la utilidad del Test de Bishop y la
medicion de la longitud cervical mediante ecografia para predecir el exito de la
induccion®” aunque los resultados han sido porco consistentes. Algunos estudios
sugirieron que la ecografia aumentaba la capacidad de prediccion mientras que otros
sostienen que no aporta beneficios adicionales™®; debido a la controversia existente, se
decidié no incluir la longitud cervical medida mediante ecografia como variable

predictiva de cesarea en nuestro modelo. Estos resultados van en la linea de un meta-



analisis que concluy6é que la medida mediante ecografia transvaginal del cuello no

mejoraba la prediccién de parto vaginal con respecto al Test de Bishop por si solo*®.

Como era predecible en base a nuestros resultados, el antecedente de parto vaginal
también predijo la necesidad de cesarea tras induccion de parto por hiperdatia. Ademas
de la puntuacion muy desfavorable del Test de Bishop, el antecedente de cesarea o de
parto vaginal fueron las Unicas variables con capacidad de prediccion en el modelo
logistico. Ademas, nuestro arbol de decision determind que el riesgo de cesarea en el
grupo que presentaban un Test de Bishop > 2 podia ser sub-estratificada segun el

antecedente de parto vaginal.

6.2.2 Comparacion de los valores obtenidos en otros estudios

publicados

Cuando se compara con el manejo expectante, la induccion de parto en hiperdatia es
coste efectiva'?®. Sin embargo, existe poca informacién disponible sobre el coste real de
la induccion, ya que las condiciones cervicales y la paridad no se han tenido en cuenta
en estudios anteriores”®. Nuestros resultados confirman los resultados de otros estudios
publicados con anterioridad; al concluir que una cesarea es mas cara que un parto
vaginal ya que produce un aumento del nimero de personal requerido y de morbilidad
materna’®*!®*. Por lo tanto, se han encontrado diferencias estadisticamente significativas
en el coste de la induccion segun el Test de Bishop en el momento del ingreso y de la
paridad anterior. Nuestra estimacion del coste medio de la induccion fue similar a la
publicada con anterioridad por Allen y colbs.*?2. Ambos estudios han sido realizados en
hospitales terciarios pertenecientes a Sistemas de Salud publica de paises desarrollados
por lo que sus resultados puede que no sean extrapolables a otros Sistemas de Salud.

Otro estudio publicado por Kaimal y colbs.*?

inform6 que la induccion en hiperdatia
era un procedimiento de gran impacto economico. No obstante, este estudio se refiere a
un analisis de decision basado en la literatura y en el analisis del Registro de

Nacimientos en Estados Unidos.

Cuando se induce el parto en la semana 41 de gestacion, aumentar la informacion

sobre los resultados perinatales y los costes podria ayudar en el proceso de toma de



decisiones dentro de un impreciso limite de siete dias. Cabe destacar que a menudo esta
decision se ve influenciada por otros factores psicolégicos y sociales. Aunque la
informacion econémica siempre deberia ser subordinada a la patologia que aconseja
cuando terminar un embarazo, con frecuencia la induccion se podria realizar dentro de
un razonable lapso de tiempo. Si la induccidn no es necesaria de forma inmediata ante la
existencia de condiciones cervicales muy desfavorables, ésta podria demorarse para
disminuir la tasa de cesareas y los costes econdmicos asociados a la induccion. El coste
medio de la induccién en pacientes con condiciones cervicales favorables fue similar al
coste del inicio espontaneo de parto, de forma similar a lo publicado con anterioridad*?.
Es importante también tener en cuenta que el coste de una cesarea electiva es similar al
de un parto vaginal después de una induccién de parto, mientras que una cesarea tras la
induccion es bastante mas cara'?’. Por otra parte, frente a una cesarea electiva, la
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cesarea intraparto se ha asociado con un mayor riesgo de resultados adversos
maternos como del recién nacido, asi como un aumento del coste econémico’®. Otros
estudios han considerado recientemente diferentes puntos de corte para conocer el
riesgo de realizar una cesarea en el momento del ingreso para induccion de parto. De
hecho, algunos autores han llegado a recomendar, en casos muy seleccionados, realizar
una cesérea electiva para reducir costes****®>. En nuestro trabajo hemos presentado un
modelo predictivo con una especificidad muy alta (97,5%) para reducir la tasa de falsos
positivos de cara a la prediccion de una cesarea tras induccion. Los motivos econémicos

también podrian ser tenidos en cuenta en el marco de la autonomia del paciente.

6.2.3 Fortalezas y limitaciones del estudio

La principal fortaleza de este estudio es el disefio, el cual nos ha permitido mejorar la
calidad de la informacion obtenida de las pacientes mediante el anlisis de una cohorte
homogénea y bien documentada. A pesar de trabajar con un tamafio muestral mas
pequefio que el de estudios similares, para cada estimacion se han proporcionado los
intervalos de confianza. Debido a que hemos llevado a cabo un analisis prospectivo de
costes basado en datos de individuales de pacientes, se ha evitado el sesgo presente en

los estudios retrospectivos y en los estudios sobre bases de datos.



Este estudio tiene algunas limitaciones que deben ser remarcadas. En el analisis no se
ha incluido una evaluacion econdémica de los costes de caracter mas general, como los
costes psico-sociales de los miembros de la familia o de los cuidadores no
profesionales, o los costes relacionados con el uso y deterioro del equipamiento
hospitalario. Por lo tanto, este estudio puede haber infraestimado los costes de la cesarea
en los lugares donde los honorarios de los médicos son méas altos cuando el parto se
produce mediante cesarea. Ademas, este estudio no intenta abordar las implicaciones
econdmicas del parto de cara a gestaciones posteriores o las implicaciones de cada tipo

de parto en la salud reproductiva materna a largo plazo.

6.2.4 Conclusiones

La relacion de coste-eficacia de la induccion depende de la probabilidad de éxito del
parto vaginal. Este estudio pretende crear un modelo predictivo que relacione el
resultado perinatal y el coste econdémico de la induccién de parto en gestaciones
cronoldgicamente prolongadas. Esta informacion es util para proporcionar un adecuado

consejo a los padres.
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1. Las condiciones cervicales al inicio del trabajo de parto son un factor de determinante

tanto del coste econdémico como del resultado perinatal.

2. Segun nuestros resultados, la estimacion cervical mediante el test de Bishop presenta
un mejor capacidad predictiva sobre el resultado perinatal y coste que la longitud

cervical por ecografia vaginal.

3. La valoracién de las condiciones cervicales maternas al inicio de la induccién de
parto mediante el test de Bishop y la medida de la longitud cervical por ecografia son
técnicas reproducibles, con una curva de aprendizaje muy corta en manos de

observadores inexpertos.

4. La induccion del parto incrementa significativa el coste del trabajo de parto. El
tiempo de ingreso hospitalario es el principal determinante del coste en el parto, por
encima de la via de parto. La induccién del parto por trastornos hipertensivos de la

gestacion es el motivo de induccion asociado a mayor coste econémico.

5. Consideramos que la estimacion del impacto econémico de la induccion de parto en
funcion de los diferentes escenarios clinicos exhibidos, debe ser utilizada en la practica

obstétrica habitual con el objetivo de reducir costes sin mermar la calidad asistencial.

6. En una induccién de parto de feto PEG con Doppler umbilical normal, la
combinacion del Test de Bishop y el RCP fetal permite mejorar la capacidad predictiva
de cesarea urgente por distress fetal. Esta informacién puede ser Gtil de cara a la toma

de decisiones en el momento de la induccion de parto en algunos entornos asistenciales.

7. En pacientes inducidas por gestacion en el término tardio, la relacion coste-eficacia
de la induccién depende de la probabilidad de éxito de parto vaginal. El antecedente de
cesarea y la nuliparidad, junto con una puntuacién en el test de Bishop menor a 2, son

las variables que més se asocian con el incremento del coste tras la induccién de parto.
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CIR
PEG
PFE
EG
RPBB
DPC
NPP
FI
CClI
cov

IMC
OR
RR

OMS
ACOG
FIGO
WHO
UCl

Crecimiento Intrauterino Restringido
Pequefio para la Edad Gestacional
Peso Fetal Estimado
Edad Gestacional
Riesgo de Peérdida de Bienestar Fetal
Desproporcion Pélvico Cefalica
No Progresion de Parto
Fracaso de Induccion
Coeficiente de Correlacion Intraclase
Coeficiente de Variacion
Desviacion Estandar
Arteria Umbilical
Arteria Cerebral Media
indice de Pulsatilidad
Ratio Cerebro Placentario
Orificio cervical interno
Orificio cervical externo
Longitud cervical
Longitud de apertura del Orificio cervical interno
Espesor de apertura del Orificio cervical interno
indice de Masa Corporal
Odds Ratio
Riesgo Relativo
Intervalo de Confianza
Organizacién Mundial de la Salud
Colegio Americano de Obstetricia y Ginecologia
Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia
World Health Organization

Unidad de Cuidados Intensivos
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HOJA DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION

“Creacion de un modelo predictivo de cesarea y resultado perinatal tras la

induccion de parto”

Como usted sabe, una de las actividades mas importantes de la sanidad, junto con la
asistencia a pacientes, es la investigacion biomédica. Esto requiere, entre otras cosas,
recoger datos de pacientes para analizarlos y obtener conclusiones que puedan ser Utiles
para futuros pacientes. Le invitamos a participar en un estudio que se va a desarrollar en
el Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa de Zaragoza, y cuyo objetivo es estudiar
los factores relacionados con la induccién de parto que hacen que las pacientes
sometidas a este proceso tengan un mayor riesgo de finalizar la gestacion por cesarea.
De acuerdo con las normas bioéticas y la legislacion vigente, necesitamos su
autorizacion para utilizar la informacién clinica (datos, imagenes, otros). Todas las
exploraciones que se van a realizar forman parte de la préctica clinica diaria, y son
totalmente inofensivas para usted y su bebé.

¢En qué consiste el estudio? Se entiende por induccién de parto a la estimulacion de
contracciones uterinas antes de inicio espontaneo de parto con el propdsito de lograr la
finalizacion de la gestacion en mujeres con complicaciones maternas y/o fetales. Entre
el 15y 20% de las gestaciones son inducidas alrededor del término por indicaciones
médicas. Comparado con el inicio espontaneo de parto, la induccion se asocia con un
aumento de la tasa de cesarea en alrededor del 20%. Aungue hoy en dia la cesarea es un
procedimiento seguro, una cesarea urgente aumenta el riesgo tanto fetal como materna
en comparacion con una cesarea electiva. Las mujeres con alto riesgo de cesarea
urgente deberian ser identificadas antes del inicio del parto, ya que podrian beneficiarse
de una cesarea electiva. Pretendemos por lo tanto, desarrollar un modelo que nos
permita predecir con mayor precision de los métodos de exploracion que disponemos
en estos momentos, el riesgo que tiene una induccion de parto de terminar en cesarea.
En todo momento puede solicitar explicaciones a su médico sobre el desarrollo del
estudio. Y después, si esta de acuerdo con lo que se le propone, sera seleccionada para

participar.



A partir de su aceptacion del estudio haremos lo siguiente:

Al ingreso registraremos informacién sobre la evolucion de su embarazo asi como sus
antecedentes personales, peso y talla. Se le realizar4& una medicion de la longitud
cervical por ecografia transvaginal y el célculo del Test de Bishop a partir de una
exploracién vaginal, por dos exploradores de forma independiente. Ninguna de las dos
exploraciones supone riesgo para su bebé. La ecografia transvaginal es una técnica
indolora, bien tolerada por las pacientes, en la que se introduce suavemente una sonda
vaginal por vagina para visualizar y medir la longitud cervical. La exploracion vaginal
manual o célculo del Test de Bishop es una técnica clasica en la evaluacion de las
condiciones cervicales al inicio de parto, relativamente molesta, pero imprescindible
para el inicio de la induccion del parto.

El manejo de la induccion del parto se realizara segun los protocolos aceptados por la
Sociedad Espafiola de Obstetricia y Ginecologia. Al ser un estudio descriptivo, la
informacion obtenida en el estudio en ningin momento modificara el control ni el
tratamiento de la induccion del parto.

Tras el parto se recogeran una serie de datos médicos informativos suyos y de su bebé;
datos como: tipo de parto acontecido, tipo de anestesia utilizada, tiempo transcurrido
desde el inicio de la induccion y el momento del parto, peso del recién nacido o
puntuacion del Test de Apgar. Las variables analizadas en el proyecto forman parte de
la asistencia clinica habitual, por lo que no se requiere de financiacion para poder
desarrollar el protocolo. Todos los datos obtenidos de cada exploracién seran recogidos
en una base de datos informatizada debidamente custodiada por el personal responsable
del estudio.

¢ Existe algun riesgo por participar en este estudio? No existen desventajas ni riesgos
afiadidos para usted ni para su bebé. Todas las exploraciones empleadas durante el
proceso son técnicas totalmente inofensivas e indoloras, que de manera rutinaria se
realizan en todas las pacientes que ingresan por inicio de trabajo de parto o rotura de
bolsa amnidtica. Por supuesto no implican ningin riesgo para la salud ni para el

desenlace final de la gestacion.

¢Qué ocurre si se niega a participar en el estudio? Su participacion en el estudio es
absolutamente voluntaria. En cualquier momento puede usted cambiar de opinion y salir

del estudio.



Le agradecemos su colaboracion y estamos a su disposicion para contestar cualquier
pregunta que quiera realizar. Los datos del estudio son confidenciales y s6lo tendran
acceso a ellos los investigadores y el personal encargado de garantizar la calidad de los
datos. Las autoridades sanitarias pueden, eventualmente, acceder a los mismos durante
una inspeccion. Los nombres de los participantes no apareceran en ninguna informacion
0 publicacion de los datos del estudio. Su informacion personal no estara disponible al
publico, cumpliendo los establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal. Por otro lado, ha de saber que cualquier
estudio de investigacion que se realiza en la Comunidad Auténoma de Aragon dispone
de la aprobacion del Comité Etico del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

Consentimiento informado Creacion de un modelo predictivo de cesarea vy resultado

perinatal tras la induccidn de parto.

Version 1.
Fecha: 17 de Octubre de 2012

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo del PROYECTO: Creacion de un modelo predictivo de cesarea y resultado

perinatal tras la induccién de parto.

Y 0, e (nombre vy apellidos del
participante)
He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente informacion sobre el
mismao.
He hablado  CON: e (nombre  del
investigador)
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.

Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: si no (marque lo que

proceda)

Doy mi conformidad para que mis datos clinicos sean revisados por personal ajeno al
centro, para los fines del estudio, y soy consciente de que este consentimiento es

revocable.

He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

Firma del participante:

Fecha:

He explicado la naturaleza y el propdsito del estudio al paciente mencionado
Firma del Investigador:

Fecha:

Consentimiento informado Creacion de un modelo predictivo de cesdrea vy resultado

perinatal tras la induccién de parto.

Version 1.
Fecha: 17 de Octubre de 2012




Informe Dictamen Favorable
Proyecto Investigacion Biomédica

C.P. - C.I PI12/60138
21 de noviembre de 2012

JCEIC Aragon (CEICA)

Dfia. Marta Gonzalez Hinjos, Secretaria del CEIC Aragdn {(CEICA)

CERTIFICA

19, Que el CEIC Aragdn (CEICA) en su reunién del dia 21/11/2012, Acta N° 19/2012 ha evaluado la propuesta del
investigador referida al estudio:

Titulo: Creacion de un modelo predictivo de cesarea y resultado perinatal tras la induccién de parto.
Investigador Principal: Raquel Garcia Simon. HCU Lozano Blesa

Versidn Protocolo: oct/ 2012
Versidn hoja de informacion: V 1de 17/10/2012

19, Considera que

- El proyecto se plantea siguiendo los requisitos de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica y su
realizacién es pertinente,

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con Ios objetivos del estudio y estan
justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Son adecuados tanto el procedimiento para obtener €! consentimiento informado como la compensacion prevista
para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacién en el estudio.

- El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados £ticos.

- la capacidad de los Investigadores y los medios disponibies son apropiados para lievar a cabo el estudio.

2%, Por |o que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

Lo que firmo en Zaragoza, a 21 de noviembre de 2012
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GOB'ERN Comité Etico de Investigacidn Clinica de Aragén

DEARAG Avda. San Juan Bosco, 13

______ Blepssir Socaly Faiia 50009 Zaragoza

COMPOSICION DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE ARA‘G()N

Dra. Maria Gonzéalez Hinjos, Secretaria del Comité Etico de Investigacién Clinica de Aragén,
CERTIFICA

1° En la reunién celebrada el dia 21 de noviembre de 2012, correspondiente al Acta n® 19/2012, se
cumplieron los requisitos establecidos en ia legisiacién vigenie -Real Decreto 223/2004 y Decreto 26/2003
del Gobierno de Aragén, modificado por el Decreto 202/2005- para que la decision del citado CEIC sea
vélida,

2° EICEIC de Aragon, tanto en su composicion, como en sus PNT, cumple con las normas de BPC.
3° La composicién del CEIC de Aragén en a citada fecha, era la siguiente:

* Presidente: Carlos Aibar Remon; Médico. Servicio de Medicina Preventiva y Salud Publica. Hospitat
Clinico Universitario Lozano Blesa. Profesional Sanitario experto en epidemiologia clinica.

* Vicepresidente: Cesar Loris Pablo; Médico. Servicio de Pediairia. Hospital Universitario Miguel
Servel. Representante de Comision de Investigacion.

= Secretaria: Maria Gonzalez Hinjos; Farmacéutica.

* Pilar Comet Cortés; Enfermera. Unidad Mixta de Investigacién. Hospital Clinico Universitario Lozano
Blesa.

* Ignacio Giménez 1.6pez; Médico. Investigador del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud.

* Marina Heredia Rios; Representanie de las Organizaciones de Cansumidores y Usuarios.

* Angela Idoipe Tomas; Farmacéutica. Servicio de Farmacia. Hospital Universitario Migual Servet.
Farmacéutica de Hospital.

* Maria Jes(s Lallana Alvarez. Farmacéutica de Atencién Primaria de Zaragoza Sector lli.

= Jesus Magdalena Belio; Médico. Centro de Salud de Azuara, Médico con labor asistencial y
representante del Comité de Etica Asistencial del Area de Atencién Primaria ll y V.

= Mariano Mateo Arrizabalaga; Médico. Servicio de Farmacologia Clinica. Hospitai Clinico
Universitario Lozano Blesa.

* Elisa Moreu Carbonell; Jurista. Profesora de la Facultad de Derecho, Universidad de Zaragoza

* Javier Perfecto Ejarque; Médico. Centro de Salud Arrabal. Médico con labor asistencial.

* Alexandra Prados Torres; Médico. instituto Aragonés de Ciencias de la Salud. Representante de
Comision de Investigacion,

* José Puzo Foncillas; Médico. Servigio de Bioguimica. Hospital General San Jorge Representante
de Comisi6n de Investigacion.

= Diego Serrano Gémez; Bidlogo. Instituto Aragonés de Ciencias de fa Salud.

= Mbnica Torrijos Tejada; Médico. Instituto Aragenés de Ciencias de |a Salud.
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9-12 September 2012, Copenhagen, Denmark

(below/above 34 weeks), and 83 controls paired by maternal age and
gestational age at scan with cases. Longitudinal clips of the far wall
of both carotid arteries were obtained approximately 1 cm proximal
to the bifurcation with a 13-MHz linear-array transducer and cIMT
was measured offline using a trace method (Siemens Syngo Arterial
Health Package) by averaging maximum IMT for both carotids.
Results: Carotid IMT was significantly increased in both early- and
late-onset PE as compared to controls (controls: mean 0.518 mm
(SD 0.06); early PE: 0.546 mm (0.07); late PE: 0.565 mm (0.06);
P =0.026) with a tendency to worse results in late-onset cases.
All measurements remained significant even after adjustment by
maternal age and ethnicity.

Conclusions: Our results are consistent with mothers with PE
presenting an increased cardiovascular risk. Future studies are
warranted to assess the potential utility of cIMT assessment to
select to mothers at higher risk that may benefit from preventive
strategies.

P30.02
Measurement of fetal urine production rate by 3D ultrasound
in term fetuses with oligohydramnios

H. Hong, G. Cho, B. Koo, H. Bae, S. Hong, M. Oh, H. Kim

Department of Obstetrics and Gynecology, Korea University
Guro Hospital, Seoul, Republic of Korea

Objectives: The purpose of this study was to evaluate that fetal urine
production rate (FUPR) can be used as a diagnostic test to indentify
fetal growth restriction (FGR) among fetus with oligohydramnios.
Methods: This study included pregnant women at term divided into
three groups according to presence or absence of oligohydramnios
(AFI < 5% percentile for gestation) or FGR: Group 1 (7= 20)
included normal amniotic fluid cases with normal fetal growth;
Group 2 (7= 14) included oligohydramnios cases without FGR;
Group 3 (7 = 10) included oligohydramnios cases with FGR. FUPR
was obtained by bladder volume measurements using the rotational
method of Virtual Organ Computer-aided AnaLysis (VOCAL) with
3-D ultrasound by following formulas. FUPR= (Second bladder
volume - first bladder volume) x 60/time interval in minutes.
Results: The amniotic fluid index was decreased significantly in
oligohydramnios Groups (Groups 2 and 3) compared with Group
1. There was no difference in FUPR between Group 1 and
oligohydramnios groups. However, FUPR was decreased in Group 3
compared with Groups 1 and 2. Otherwise, there was no difference
in FUPR between Group 1 and Group 2.

Conclusions: FUPR was significantly decreased in oligohydramnios
with FGR, but not in those without FGR. Decreased amniotic fluid
with FGR may be caused by decreased FUPR, while in absence of
FGR the cause may be other regulatory mechanisms rather than
decreased FUPR.

.

P30.03
Fetal meconiumperitonitis: common and uncommon

antenatal findings

J. Weichert!, A. Schréer!, M. Krapp®, U. Germer®,
U. Gembruch?®, R. Axt-Fliedner?, D. R. Hartge!

L Prenatal Medicine, University Hospital of
Schleswig-Holstein, Campus Luebeck, Luebeck, Germany;
’Division of Prenatal Medicine, University of Giessen,
Giessen, Germany; > Department of Obstetrics and Prenatal
Medicine, University of Bonn, Bonn, Germany; * Caritas
Hospital St. Josef, Regensburg, Germany; 3 Amedes,
Hamburg, Germany

Objectives: To determine US characteristics of fetal meconiumperi-
tonitis (MP) with respect to frequency, natural course, and impact
on postnatal outcome.

Ultrasound in Obstetrics & Gynecology 2012; 40 (Suppl. 1): 171-310

Poster abstracts

Methods: In this retrospective study the medical records of 11 fetuses
with MP were reviewed during a 15 year period. The antenatal
appearance, course of pregnancy and postnatal outcome with focus
on the need of surgical intervention were documented. We further
tabulated all published studies dealing this issue and discussed our
findings with current literature.

Results: The incidence of MP was 0.35/1000 pregnancies
(11/31.330). The mean GA at diagnosis was 26+4 weeks (range
1746 to 32+1 weeks). 8 fetuses presented with ascites, 1 of which
had an additional fluid scrotal mass, in 1 case a dilated bowel
was noted. Another 3 fetuses only had intraabdominal calcifications
on initial scan. Invasive testing revealed a normal karyotype in
8/11 cases, 1 fetus had a homozygous CTFR gene mutation. In
6/8 cases with ascites the fluid tended to resolve spontaneously.
4/11 cases needed surgical treatment due to intestinal atresia. The
remainder was treated conservatively. Consistent with previous
series, polyhydramnios (and dilated bowel) were both associated
with a higher rate of postnatal complications.

Conclusions: The prenatal findings of MP were rather unspecific
regarding their prognostic impact. Whereas accompanying poly-
hydramnios were associated with either more severe intestinal
anomalies or the need for surgical repair, the extent of calcifications
and/or ascites were not as predictive for postnatal outcome.

Supporting information can be found in the online version of
this abstract.

P30.04

Cervix assessment at the beginning of labour induction:
agreement of ultrasound length and Bishop score in the hands
of first-year residents

D. Gracia-Colera’2, R. Garcia-Simon'?, D. Oros'=,
E. Moreno Romea’2, C. Paules Tejero’?, F. Ernesto!

YObstetrics, Hospital Clinico Universitario Zaragoza,
Zaragoza, Spain; * Obstetrics, Instituto aragones de Ciencias
de la Salud, Zaragoza, Spain

Objectives: To evaluate repeatability and agreement of first-year
residents in the assessment of ultrasound cervix length and Bishop
score, at the beginning of labour induction.

Methods: One experienced specialist in maternal-fetal medicine and
two first-year residents evaluated 77 singleton pregnancies at the
beginning of labour induction. Before the study, both residents
were trained in the assessment of the cervical conditions. Cervical
length by ultrasound and Bishop score was evaluated according
to standard methodology. Intraobserver correlation of sonographic
cervical length, and interobserver agreement between the specialist
and each of the first-year residents for cervical length by ultrasound
and Bishop score were calculated by means of intra-class correlation
coefficients (ICCs) and coefficient of variation (CV).

Results: The mean gestational age, cervical length and median
Bishop score at inclusion were 282.2 days (12.1), 27.6 mm (10.1),
and 3 (0-6) respectively. The intraobserver CV and ICCs for
ultrasound cervical length were 5.03% (95% CI 4.14%-5.93%),
0.993 (95% CI 0.989-0.995) for the experience observer, and
5.68% (95% CI 4.51%-6.84%), 0.992 (95% CI 0.986-0.995)
and 5.62% (95% CI 4.43%-6.82%), 0.993 (0.998-0.996) in
the hands of the residents. The interobserver CV and ICCs for
Bishop score between the specialist and each trainee were 23.5%
(95% CI 11.7%-35.2%), 0.883 (95% CI 0.774-0.939) and
27.5% (95% CI 11.5%-47.5%), 0.873 (95% CI 0.737-0.939)
respectively. Regarding to the sonographic evaluation of cervical
lenght, the interobserver CV and ICCs between the specialist and
resident A were 9.36% (95% CI 6.45%-12.27%), 0.950 (95%
CI 0.903-0.974), and between the specialist and resident B were
8.73% (95% CI 5.66%-11.79%), 0.954 (95% CI 0.904-0.978).
Conclusions: In the hands of trained first-year residents ultrasound
assessment of cervix at the beginning of labour inducion has much
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a higher agreement with an experience specialist that the Bishop
score.

P30.05
3D ultrasonography using VOCAL for estimation of
reference range of 1°' trimester fetal volume

H. M. Gaafar, G. Abd el fatah

Fetal Medicine Unit, Kasr Alaini, Faculty of Medicine, Cairo
University, Cairo, Egypt

Objectives: %he objective was to estimate a reference range of
3D embryo volume using VOCAL for pregnancies between 7
& 11weeks.

Methods: This is a cross-sectional study including 60 singleton
pregnancies with an E6 (GE, USA)with an endocavitary volumetric
4-9 MHz probe, using VOCAL with a manual tracer at 30°, the
outer aspect of the embryo was drawn manually on every image
displayed sequentially in this plane. At the end of the 180° rotation,
the built in software calculated the volume automatically.

Results: The mean CRL was 23.7 + 9.0 mm (range 9 to 38 mm).
Mean fetal volume was 1.7 = 1.2 cm® (range 0.35 to 4.0 cm?).
There was a strong positive correlation between fetal volume and
menstrual age, gestational age and CRL (r = 0.919, 0.938 and 0.941,
resp.). Power regression model produced an R2 value of 0.880
with a regression equation (y = 8.657 * x0.150). The predicted
gestational age fitted well with that predicted from CRL with a
minimal difference and a P of 0.234.

Conclusions: This pilot study demonstrated a strong correlation
between fetal volume estimation and crown-rump length measure-
ment for the prediction of gestational age (r=0.950). Embry-
onic/fetal volume is a good predictor of gestational age with a
power regression equation (y = 8.657 * x0.150) for the period from
7 weeks to 10 weeks + 6 days.

P30.05: Table 1. Descriptive values of the fetal volume for each week

Week n Mean=SD Medan (range) 95% CI

7to 7+6 12 0.41 = 0.06 0.41(0.35-0.50) 0.35-0.47
8 to 8+6 20 1.11 = 0.60 1.04 (0.37-1.85) 0.68-1.54
9to 9+6 10 2.03 = 0.84 1.50 (1.30-3.00) 0.99-3.07
10 to 10+6 18 3.11 = 0.54 3.00 (2.50-4.00) 2.69-3.52

Supporting information can be found in the online version of
this abstract. '

P30.06

Intrapartum translabial sonography: a prospective analysis of
various methods to predict the mode of delivery in prolonged
second stage of labor

Y. Gilboa, Z. Kivilevitch, M. Spira, A. Kedem, O. Moran,
R. Achiron

OBGYN, Sheba Medical Center, Hod Hasharon, Israel

Objectives: To evaluate the best translabial ultrasound parameters
for the prediction of successful vaginal delivery at prolonged second
stage of labor.

Methods: This was a prospective observational study of women
with singleton cephalic presentation above 37 weeksof gestation
diagnosedduring prolonged second stage of labor. Translabial
sonography was performed by an ultrasound specialist who was
blinded to the head station. The sonographic data except head
position was not revealed to the obstetricians managing the delivery.
In each patient the angle of progression, head direction and head
descent during pushing were assessed. The primary outcome was

292
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assessed with the 4 modes of delivery, spontaneous vaginal delivery, -
vacuum extraction (VE), failed VE and Cesarean section (CS).
Results: 64 women patients in prolonged second stage were enrolled
in the study 36 delivered by VE, 16 spontaneous deliveries § 5
for failure to progress, 4 CS after failed VE. Although the angle
of progression did not differ significantly between delivery modes
a significantly difference was observed between successful VE and
failed attempt VE groups (P < 0.03). Head direction during pushing
significantly differed between modes of delivery. No spontaneous
delivery observed if head was down oriented. Fetal head descent
during pushing predicted success of vaginal delivery (Fisher exact
test P < 0.04, LR = 2).

Conclusions: We have shown that the head direction and head
descent during pushing could predict the success of vaginal delivery
at prolonged 2™ stage.

P30.07
Predicting gastroschisis perinatal outcome from antenatal
characteristics

G. Martillotti', I. Boucoiran', E. Dubé?, A. Damphousse?,
A. Grignon®, A. Moussa*, S. Bouchard®, L. Morin!

IObstetrics and Gynecology, CHU Sainte Justine, Université
de Montréal, Montréal, QC, Canada; ?Research Center, CHU
Sainte Justine, Université de Montréal, Montréal, QC,
Canada; 3Radiology, CHU Sainte Justine, Université de
Montréal, Montréal, QC, Canada; *Neonatology, CHU
Sainte Justine, Université de Montréal, Montréal, QC,
Canada; 3 Pediatrics surgery, CHU Sainte Justine, Université
de Montréal, Montréal, QC, Canada

Objectives: To establish a correlation between prenatal ultrasound
findings and postnatal outcome in neonates with gastroschisis
(GS).

Methods: This was a Retrospective cohort study over 11 years
(2000-2011) on cases of newborns with isolated GS reviewed by
examining prenatal ultrasound, obstetrical, neonatal and pediatric
surgical records. Main neonatal outcomes were complex GS in the
first 10 days of life (associated with bowel complications including
intestinal atresia, perforation, necrosis or volvulus), short bowel
syndrome and neonatal death. These were correlated for prenatal
ultrasound findings including: intrauterine growth retardation, intra-
abdominal bowel dilatation (IBD), extra-abdominal bowel dilatation
(EBD), stomach dilatation, stomach herniation, absence of bowel
peristalsis, disturbed mesenteric circulation, absence of lumen of
intestinal loops, volvulus, echogenic dilated bowel loops.

Results: 107 newborns were included. Perinatal mortality was
15/107 (14%). 15 newborns had complex GS (14%) and 15
were complicated on long term by short bowel syndrome (14%).
Predictive ultrasounds markers of complex GS were IBD (adjusted
odds ratio: aOR 3.5, 95% CI 1.0-12.4) and absence of bowel
peristalsis (aOR 15.1, 95% CI 2.4-95.6). The presence of echogenic
dilated bowel loops (aOR 30.4, 95% CI 2.8 to 327.2) and drug use
(aOR 4.0, 95% CI 1.0-15.9) were associated with an increased risk
of short bowel.

Conclusions: IBD, absence of bowel peristalsis and echogenic dilated
bowel loops appear to be the antenatal ultrasound markers most
strongly associated with an unfavorable outcome in GS. The impact
of increased prenatal surveillance and early delivery in the presence
of these ultrasounds markers has to be assessed.

Ultrasound in Obstetrics & Gynecology 2012; 40 (Suppl. 1): 171-310
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P30.08
Clinical outcomes in focal versus diffuse placenta accreta, and

the influence of balloon iliac occlusion
R. McEwing'?2, R. Belsham!, M. McAuliffe

! Department of Radiology, Christchurch Women’s Hospital,
Christchurch, New Zealand; > University of Canterbury,
Christchurch, New Zealand

Objectives: The objective of the study was to evaluate differences
in post partum bleeding, transfusion requirement and length of
hospital stay in women with focal vs. diffuse placenta accreta. The
same parameters were compared in women undergoing balloon
occlusion vs. no occlusion of the iliac arteries at Caesarean delivery
for accreta.

Methods: Prospective observational study of women with suspected
focal or diffuse placenta accreta on routine sonography. Follow up
scans were performed as required. Surgical and histologic correlation
was performed after Caesarean delivery. Independent groups -tests
and non-parametric Mann-Whitney U were used in the statistical
analysis.

Results: 25 women were diagnosed on ultrasound with placenta
accreta, 9 with focal accreta and 16 with diffuse involvement.
On average, women in the diffuse group exhibited significantly
greater blood loss (P < 0.001) than the focal group and had a
higher transfusion requirement (P = 0.12). There was no significant
difference in hospital stay berween the groups. 12 women underwent
balloon iliac occlusion at Caesarean delivery, 2 of whom had focal
accreta diagnosed prenatally and 10 had diffuse accreta. There were
no significant differences in blood loss, transfusion requirement or
length of hospital stay between the balloon vs. no-balloon occlusion
groups.

Conclusions: Prenatal diagnosis of extent of placenta accreta is
clinically important and should guide management around delivery.
Although the numbers in this study are small, no significant
differences in blood loss or transfusion requirement were observable
between the balloon occlusion vs. no occlusion group. Further
studies are required to assess whether this is a worthwhile and
cost-effective intervention in management of placenta accreta.

P30.09

Correlation between STIC Power Doppler impedance indices
from spherical samples of the placenta and conventional
umbilical artery Doppler indices in normal pregnancies

A. Rossi', L. Forzano!, I. Romanello!, E. Cosmi?,
G. Fachechi!, D. Marchesoni!

L Clinica Ostetrica Ginecologica, Universita degli Studi di
Udine, Udine, Italy; >Clinica Ostetrica Ginecologica,
Universita degli Studi di Padova, Padova, Italy

Objectives: Volumetric impedance indices derived from Spatio-
Temporal Imaging Correlation (STIC) power Doppler (PD) might
overcome the influence,of machine settings and attenuation. We
examined the application of these indices to the placentas in healthy
pregnancies, assessing their correlation with umbilical artery (UA)
impedance indices.

Methods: 50 uncomplicated singleton pregnancies were included.
A single operator evaluated UA pulsatility index (PI), resistance
index (RI), systolic:diastolic ratio (/D) and 3D STIC PD datasets
from placenta just above the placental cord. Spherical samples were
obtained from basal to chorionic plate from every frame to determine
vascularization index (VI), flow index (VFI) and vascularization and
flow index (VFI): maximum, minimum and average values were used
to determine the 3D volumetric impedance indices (vP;vRI;vS/D).
Association berween volumetric indices from placenta and UA
Doppler indices was assessed by Pearson’s correlation.

Results: Pearson’s r-values showed a weak correlation between UA
indices and the respective volumetric indices from spherical samples
of placenta.

Ultrasound in Obstetrics & Gynecology 20125 40 (Suppl. 1): 171-310
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Conclusions: Volumetric impedance indices assessed from spherical
samples of placenta are sufficiently do not correlate with UA Doppler
indices in healthy pregnancies.

P30.10
Factors associated with the location of uterine scar defect in
women with previous low-transverse Cesarean

L. Bérubé!, A. Boutin*3, N. Jastrow?, M. Girard?,
N. Brassard!, E. Bujold"3

LObstétrique Gynécologie, Faculty of Medicine, Université
Laval, Québec, QC, Canada; ? Obstétrics and Gynecology,
Hépitaux Universitaires de Genéve, Geneve, Switzerland;
3 Centre de recherche du CHUQ, Québec, QC, Canada;
#Médecine Sociale et Préventive, Université Laval, Québec,
QC, Canada

Objectives: Third-trimester ultrasonographic evaluation of uterine
scar and lower uterine segment (LUS) thickness measurement can
be used to predict uterine rupture. However, very low scar are best
evaluated using transvaginal ultrasound, while scar located high on
the LUS can be better evaluated using transabdominal ultrasound.
Moreover, location of the scar on LUS has also been proposed as a
factor related to uterine rupture. We aimed to evaluate the factors
related to the location of uterine scar defects.

Methods: A prospective cohort study of women with a previous
single low-transverse Cesarean undergoing ultrasonographic mea-
surement of lower uterine segment (LUS) thickness between 35 and
38 weeks’ in a tertiary-care center was conducted. The presump-
tive location of the scar (determined by the presence of a “‘niche”
in the myometrium) and the distance from the endocervix to the
“niche” were assessed by an observer blinded to all clinical data.
The measurements were repeated by a second blinded observer. Uni-
variate and multivariate linear regression analyses were performed
to evaluate the association between the distance endocervix-niche
and potential related factors.

Results: Presumptive location of the scar (a “niche”) was identified
in 109 (28%) out of 383 recruited women at a mean gestational
age of 36.7 = 0.8 weeks. We found that two factors that were
strongly associated with the location of the scar on LUS: a previous
Cesarean performed before labor and before term gestation (both
with P < 0.01). The distance between the endocervix and the *“niche”
remained associated with gestational age and cervical dilatation
at the time of previous Cesarean after adjustment for potential
confounding factors (P < 0.01).

Conclusions: Labor, cervical dilatation and gestational age at the
time of previous Cesarean are positively associated with lower
location of uterine scars the LUS. These results could possibly
explain why women with previous Cesarean performed before labor
and/or before term are at greater risk of thin LUS thickness and
uterine rupture.

P30.11
Ultrasound assessment of cervical length in labour induction:
prediction of maternal and perinatal outcome

R. Garcia-Simon"?, D. Gracia-Cblera!?, D. Oros!2,
C. Paules Tejero’?, E. Moreno Romea'-2, E. Fabre!?

IObstetrics, Hosp)ital Clinico Universitario Zaragoza,
Zaragoza, Spain; *Obstetrics, Instituto aragonés de Ciencias
de la Salud, Zaragoza, Spain

Objectives: To evaluate the usefulness of sonographic assessment of
cervical length in the prediction of maternal and perinatal outcome
at the beginning of labour induction.

Methods: We performed a prospective cohort study of 165
inductions of labor. Indications of labor induction were prolonged
pregnancy (53.9%), pre-eclampsia (13.3%), fetal growth restriction
(10.9%), gestational diabetes (9.7%), and others (12.2%). When

293



22nd World Congress on Ultrasound in Obstetrics and Gynecology

the Bishop score was below 6 at admission, cervical ripening with
prostaglandins was performed. Membrane rupture and intravenous
oxytocin was used in all cases. Maternal and perinatal variables
were collected prospectively. Analisys was performed by logistic
regression analysis and ROC curves.

Results: The rate of cesarean delivery after induction was 23.6%,
46.7% of patients were nulliparous, and 16.7% of patients had a
history of previous cesarean section. Mean gestational age at the
inclusion was 39.7(1.6) weeks. Ultrasound cervical length areas
under the ROC curve for prediction of Cesarean section were
75% (95% CI 62-83%; P = 0.04), and for the prediction of severe
maternal cogplication 83% (95% CI 74-92%; P = 0.007). Cervical
length of 20 mm was the best cut-off for the prediction of cesarean
after labor induction (92% sensitivity and 68 % specificity). Patients
with a cervical length <20 mm at the beginning of labour induction
had a lower rate of cesarean sections (10.7% vs. 33.7%; P = 0.018)
(OR 0.19 (CI 95% 0.05-0.76; P = 0.02)) and cesarean section for
failed induction (7.1% vs. 24.7%; P = 0.045) (OR 0.16 (CI 95%
0.03-0.75; P =0.03)) and a trend to reduced neonatal admission
rate (3.6% vs. 15.1%; P = 0.101), umbilical artery pH below 7.20
(7.4% vs. 17.4%; P = 0.184) and severe maternal complications
(0% vs. 7%; P = 0.151).

Conclusions: Ultrasonographic measurement of cervical length at
labour induction admission predicts maternal and perinatal outcome
and the risk of Cesarean section.

P30.12
Perinatal outcome in gastroschisis based on prespecified
antenatal ultrasound findings

D. Fotiou?, J. Brockelsby!, C. Lees!

Fetal Medicine, Addenbrookes Hospital, University
Hospitals NHS Foundation Trust, Cambridge, United
Kingdom; 2School of Clinical Medicine, University of
Cambridge, Cambridge, United Kingdom

Objectives: To test the hypothesis that adverse outcome in fetuses
with gastroschisis can be categorised according to US features
associated with either a hypoxic or gastrointestinal aetiology.
Methods: Prespecified antenatal US findings and neonatal outcomes
were studied in 69 prenatally diagnosed cases of gastroschisis in
one unit 2002-2011. Logistic regression was used to study whether
(1) perinatal death can be predicted from prenatally specified US
markers of hypoxia: Umbilical artery pulsatility index (UAPI)> 95t
PCT, IUGR (estimated fetal weight < 5% PCT), Amniotic fluid index
(AFI) < S cm or single deepest pocket (SDP) <2 cm and (2) Adverse
GI outcome can be predicted from US bowel dilatation > 10 mm,
AFI >25cm or SDP >8cm. The relationship between time to
enteral feed (TEF), length of hospital stay (LOHS) and gestation age
at delivery (GAD) was studied with linear regression.

Results: Regression analysis showed no relationship between
perinatal death and US markers of hypoxia nor adverse GI outcome
and US markers of bowel damage. However, adverse GI outcome
was present in all 3 polyhydramnios cases versus 18% in the no-
polyhydramnios group (P < 0.01, Fishers test). Perinatal mortality
was 8% and JUGR detected in all. 13% of IUGR cases resulted
in perinatal death versus 0 with no IUGR (P = 0.06, Fishers test).
There were no deaths in the no IUGR/no polyhydramnios group.
Lower GAD was associated with longer TEF (exp(B):0.98, 95%CI
0.7-1.0) and LOHS (exp(p):0.98, 95%CI 0.7-1.0).

Conclusions: No consensus has emerged from previous studies of
US markers relative to gastroschisis outcome. Some findings of
this large single centre cohort are intuitive though not previously
shown: earlier GAD means longer TEF and LOHS. Though there
was no relationship between grouped US features of hypoxia and
perinatal death or of bowel damage and adverse GI outcome,
individual US findings were associated with adverse outcome.
Polyhydramnios was rare but invariably linked with adverse GI
outcome necessitating complex surgery. All perinatal deaths were
associated with antenatally diagnosed IUGR.
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P30.13
A prospective longitudinal ultrasound study of the fetal sma]]
bowel and colon diameters

C. Lap, G. Manten, E. Mulder, G. Visser, L. R. Pistorius

Perinatology and Gynaecology, University Medical Center,
Utrecht, Netherlands

Objectives: To establish reference ranges for the fetal small bowel
and colon diameters by 2D-ultrasound during the second and third
trimesters.

Methods: 38 low-risk pregnancies were examined prospectively
between 20 and 41 weeks of gestation at 4-week intervals (median;
IQR 4.0-4.4 weeks). The largest loops of the small bowel and colon
were identified in a sagittal plane of the fetal abdomen. The shortest
diameter of the lumen was measured. Linear mixed modeling was
used to determine the individual developmental trajectories of the
bowel diameters. Linear and nen-linear components of gestational
age were evaluated.

Results: A rtotal of 198 ultrasonographic examinations were
performed (median 5.0 per fetus). The small bowel and colon
diameters were successfully measured in 65% and 98 %, respectively.
Development of the small bowel and colon diameters was best
described by a quadratic (Fig. 1,A) and cubic model (Fig. 1,B),
respectively.

Conclusions: We provided the first ultrasound reference ranges based
on repeated individual measurements of the fetal small bowel and
colon diameter.

Supporting information can be found in the online version of
this abstract.

P30.14

The role of prenatal ultrasound and MRI in the prenatal
diagnosis of CHARGE: a single centre prenatal series of 10
cases of CHD7 mutated fetuses

C. Alby-Averseng’, N. Benzina!, J. Bault!, ]. Stirnemann?,

N. E. Russell!, P. Sonigo®, A. Millischer?, T. Attie Bitach?,
L. J. Salomon!, Y. Ville!

1Obstetrics and Gynecology, Necker Enfants Malades, Paris,
France; 2Histology, Embryology, Cytogenetics, Necker
Enfants Malades, Paris, France; 3 Radiology, Necker Enfants
Malades, Paris, France

Objectives: Coloboma, Heart defect, Atresia choanae, Retarded
growth and development, Genital hypoplasia, Ear anoma-
lies/deafness (CHARGE) syndrome is usually a sporadic genetic
malformative syndrome with an incidence of 1/8500 to 1/12000 live
births. The CHD7 gene encoding a protein involved in chromatin
organization is responsible for the majority (60%) of cases. The
diagnosis of CHARGE syndrome is increasingly made antenatally,
but remains challenging in many instances. Our objective was to
define a prenatal strategy for CHARGE diagnosis.

Methods: We present a single centre series of 10 prenatally diagnosed
CHARGE syndrome cases confirmed by CHD7 molecular analysis.
Results: The most common entries in the diagnosis in this series were
congenital heart disease(CHD)(8/10) and posterior fossa anomalies
(5/10). Five cases were diagnosed in the second trimester and
of these the most frequent association was CHD with cleft lip
palate (CLP) (3/5). Posterior fossa anomalies were mainly diagnosed
in third trimester (4/5). Of the cases diagnosed in the third
trimester, the most common associations were either posterior fossa
anomaly and hydramnios (2/5) or CHD and microphthalmia (2/5).
Fetopathological examination revealed arhinencephaly and semi-
circular canal agenesis in all cases, 7/10 of which were diagnosed
by prenatal MRI. None of the cases reviewed had evidence of intra
uterine growth restriction, suggesting that this appears post natally.

Ultrasound in Obstetrics & Gynecology 2012; 40 (Suppl. 1): 171-310
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Results: The normalized estimated placental and brain resistances
were respectively increased and reduced in IUGR fetuses (Fig). There
was a trend towards an increased placental compliance, and
dilatation of the arteries while maintaining vascular elasticity.
Conclusions: Individual TUGR fetuses show marked differences in
their vascular components with a higher placental resistance as major
determinant for the observed changes in measured Doppler flows.
The proposed computational model seems to be a good approach
to assess hemodynamic parameters than cannot be measured
clinically.

Supporting information can be found in the online
version of this abstract

P13.12
Labour induction in late-onset intrauterine growth restriction
according to cerebral Doppler and cervical conditions

D. Oros', R. Garcia-Simon', S. Savchev?, F. Ernesto!,
F. Figueras®

LObstetrics Department, Hospital Clinico Universitario
Zaragoza, Zaragoza, Spain; > Maternal Fetal Medicine,
Hospital Clinic, Barcelona, Spain

Objectives: To estimate the combined value of the cerebral Doppler
with the Bishop Score predicting perinatal outcome after labour
induction in late-onset intrauterine growth restricted (IUGR) fetuses
with normal umbilical artery Doppler.

Methods: We conducted this prospective study in two tertiary
centers with women attending to labour induction because of an
estimated fetal weight below 10th percentile with normal Umbilical
artery Doppler. The middle cerebral artery pulsatility index (MCAPI)
and CPR was obtained in all cases. Cervical conditions were always
assessed at admission by the Bishop score. Very unfavourable cervix
was defined as a Bishop score below two. A predictive model for
perinatal outcomes was constructed using the Decision Tree Analysis
algorithm (SPSS 20.0).

Results: We finally included in the study164 patients. Abnormal
CPR cohort presented an increase rate of overall Caesarean section
with respect to the normal CPR (25% vs 12.8%;p=0.017).
Caesarean for fetal distress was required in 28 cases {17.1%) in
the abnormal CPR group, while only in 12 patients (7.3%) of
normal CPR group (p=0.016). Neonatal admission was twice in
the abnormal CPR cohort (37.1% vs 21.3%;p = 0.028). Bishop score
below two was the best isolated predictor for overall Caesarean (OR
5.32,95% CI2.32-12.17) and Caesarean for fetal distress (OR 3.18;
95% CI1.28 - 7.86). A decision tree analysis for the risk of overall
and fetal distress Caesarean, stratified the risk by cervical conditions
and later by CPR. Rates of overall and fetal distress Caesarean were
60.7% and 39.3% in those patients with unfavorable cervix and
abnormal CPR, while in those with favorable cervix and normal CPR
Caesarean rates were 12.5% and 8.3% respectively. The presence
of brain redistribution increase twice the risk of Caesarean and fetal
distress Caesarean after the cervical assessment.

Conclusions: The combined use of cervical conditions and cerebral
Doppler improves the predictive ability of Caesarean after labour
induction in late IUGR.

pauling

Esta copia impresa se corresgonde con é%cumentt? \

orjzgmal electrénico al quefse accede,=@ "iﬂé‘h‘;},‘
2871Y desde la BiBlioteca de la\?acultaa’~

Medzcma de la Universidad'de Zaragoza e AGOTY: ¥

Y

Ultrasound in Obstetrics &

Electronic poster abstracts

P13.13
First trimester predictive model of small-for-gestational age
newborn without pre-eclampsia

A. Septlveda-Martinez!, H. Maldonado!, E. Valdes!,

Gynecology 2014; 44 (Suppl. 1): 181-369.

R. Guifiez!, G. Juarez!, M. Parra-Cordero!-*

TObstetrics and Gynecology, Hospital Clinico Universidad de
Chile, Santiago de Chile, Chile; > Obstetrics and Gynecology,
Hospital Clinico San Borja Arriaran, Santiago de Chile, Chile

Objectives: To develop a predictive model of small for gestational
age (SGA) newborn without pre-eclampsia (PE) during the first
trimester of pregnancy.
Methods: A prospective longitudinal study was carried out in 5,502
patients that attended to an 11+ 0 - 13 + 6 weeks ultrasound scan at
the Fetal Medicine Unit University of Chile Hospital. We identified
265 patients that subsequently delivered a SGA newborn (4.8%).
SGA babies related with PE were excluded. Of SGA newborns, 119
(44.2%) were classified as under Sth centile. Mean, highest and
lowest pulsatility index (PI) of uterine artery Doppler (UtAD) was
also assessed. PI UtAD was logarithmic transformed, adjusted by
clinical variables and expressed as a MoM of the unaffected group.
Finally, to determine the better predictive model of stillbirth we used
a multivariate analysis and a ROC curve was created.
Results: PI UtAD was adjusted by maternal age and CRL, and
expressed as a MoM of the unaffected group. Clinical risk factors
significantly related with SGA were BMI decrease (OR =0.96 [0.92
- 0-98]), nulliparity (OR=1.5 [1.2 - 1.9] and chronic hypertension
background (OR =44.8 [8.7 - 232.0]). Lowest-PI UtAD MoM was
significantly related with SGA newborns less than 10th centile
(OR=2.3 [1.6 - 3.2]). With a fixed false positive ratc of 10%
the predictive model based only in clinical factors demonstrated a
sensitivity of 18 %, but with the addition of UtAD the detection rate
increases to 24%. The detection capacity of SGA newborns with a
combined model using clinical history and biophysical parameters
was not better for detection of newborns of less than Sth centile.
Conclusions: This study confirms that first trimester prediction of
SGA newborns without PE is low, and new biophysical and/or
bioquemical parameters are needed to improve detection in the
future.
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Placental insufficiency and plasma fatty acid concentrations in
the mother and the fetus

R.M. Nomura, R.F. Saffioti
University of Sao Paulo, Sao Paulo, Brazil

Objectives: To analyze the plasma fatty acids(FA) concentrations in
the mother and the fetus in pregnancies with placental insufficiency,
and to compare with high risk pregnancies with normal placental
function.

Methods: A prospective cross-sectional study with following
inclusion criteria: singleton pregnancy, fetus alive; above 26
weeks gestation; placental insufficiency characterized by abnormal
umbilical artery Doppler (P > 95p); absence of fetal abnormalities or
diabetes, without omega n-3 supplementation. Control group were
high risk pregnant women with normal umbilical artery Doppler
exams and adequate feral growth. Maternal and umbilical cord
blood samples were collected at birth and were analyzed by gas
chromatography (%of total FA).

Results: We included 21 pregnant women in the study group
with placental insufficiency and 21 in the control group. No
difference was found in the median BMI (study group =26.5kg/m2,
control group = 28.0kg/m2,p=0.563). In the placental msutﬁqency
group, % of saturated FA among fetuses were higher than in
the mothers (median53.9% vs.44.5%,p=0.02) and the same was
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Abstract

J. Obstet. Gynaecol. Res. Vol. 41, No. 3: 377-3829March 2015

Aim: To evaluate the reliability of two techniques of cervical ripeness assessment at the beginning of labor
induction, as assessed by inexperienced observers.

Methods: A total of 120 women were prospectively studied at admission for labor induction. Two indepen-
dent physicians examined consenting women successively but separately. One experienced consultant and one
of the six first-year obstetrics residents composed the pairs of observers. The trainees had very limited prior
experience with cervical ultrasound scan or evaluating Bishop score. Cervical length and Bishop score were
evaluated according to standard methodology. Reliability was described by intraclass correlation coefficients
(ICC) and coefficients of variation (COV). Ultrasound cervical length was plotted according to the Bland-
Altman method.

Results: The median Bishop score and mean cervical length were similar for all observers. Ultrasound cervical
length and Bishop score were highly reliable when evaluated by first-year residents. Ultrasound cervical length
showed the highest interobserver agreement, with ICC values over 0.9 and COV values of approximately 10%
or less for all trainees. The Bishop score was also reliable, but with lower ICC and higher COV values.

Conclusion: Bishop score and ultrasound cervical length examination for the management of labor induction
are accurate and easy to learn by inexperienced first-year residents. However, cervical length showed higher
reliability than the Bishop score.

Key words: Bishop score, cervix assessment, cervical length, labor induction, interobserver reliability,

training.

Introduction

Approximately 15% of all pregnancies are induced for
medical indications around term.! Compared with
spontaneous onset of labor, induction is complicated
by a higher rate of cesarean section and perinatal mor-
bidity."” Digital examination has been traditionally con-
sidered the gold standard, using the Bishop score to

quantify cervical ripeness.” However, the reliability of
cervical assessment by the Bishop score does not
improve agreement compared with an informal evalu-
ation.* Transvaginal ultrasound examination appears to
be a feasible alternative to the traditional Bishop rating,
because it is not only considered to be reproducible,>**
but also has high intraobserver and interobserver reli-
ability.” Furthermore, ultrasound cervical assessment is
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easy to learn® and provides images that can be recorded
for intra- and interobserver comparisons.” Several
authors have evaluated the usefulness of the Bishop
score and cervical length in predicting the success of
labor induction.>'® Whereas ultrasound performs better
in measuring cervical length and in evaluation of the
endocervix," digital examination is more informative
regarding cervical ripening and smoothness."

It has been previously shown that the performance
of only five consecutive correct cervical ultrasound
examinations is a valid criterion for determining that
the technique has been adequately learned by inexpe-
rienced trainees.® Reproducibility of the Bishop score
and cervical length assessment before labor induction
has been previously evaluated in a limited number of
studies, but it has not been heretofore evaluated in
inexperienced examiners. This is an important issue
because in many health-care systems, obstetrics resi-
dents perform a substantial proportion of the clinical
care, with a high degree of autonomy.”

The purpose of this study is to evaluate the degree of
agreement of cervical ripeness assessment at the begin-
ning of labor induction when performed by first-year
residents.

Methods

This prospective study was performed in the Obstetrics
Department at Hospital Clinico of Zaragoza (Spain)
from May 2010 to May 2012. Women scheduled for
labor induction were informed about the study when
they were admitted to the hospital. The exclusion
criteria included premature rupture of membranes,
placenta previa, breech presentation and multiple
pregnancies. Gestational age was confirmed by fetal
crown—rump length during a first trimester ultrasound
scan." The study was approved by the hospital ethics
committee, and written informed consent was obtained
from all women after the nature of the study and its
related procedures were fully explained.

Two independent physicians examined consenting
women successively but separately. These pairs of
examiners were composed of one experienced
observer (D. O.) and one first-year obstetric resident
(D.G.,,R.G.,E. M., C.P,E. G. and S. C.). Trainees had
not previously performed a cervical ultrasound scan or
evaluated the Bishop score, except for the very limited
clinical experience they received during their medical
degree training. D. O. demonstrated how to evaluate
cervical ripeness by ultrasound and digital examina-
tion to the new first-year residents. Teaching was based
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on photographs of cervical ultrasound examinations
and standard anatomical landmarks, accompanied by a
short lecture.

Each woman was examined in the lithotomy posi-
tion after she emptied her bladder. The ultrasound
probe was slowly advanced into the vagina until the
cervix was clearly seen, being careful to not apply pres-
sure to the cervix with the probe. Cervical measure-
ments were considered correct when they met all of the
following criteria: the entire length of the cervical canal
was visualized, and the anterior and posterior cervical
lips were equal in diameter.® Cervical length was cal-
culated as the mean of three consecutive measure-
ments. All measurements were performed during a
single examination, with no break between measure-
ments.® Digital examination was always preformed
immediately after the ultrasound assessment by the
two observers. The five items of the Bishop score were
recorded by each examiner.’ The first-year resident,
who received no assistance during these interobserver
studies, obtained the first measurement for every
patient, alternating with the experienced observer. As
each operator recorded the measurements, they were
blinded to the measurements obtained by the other
operator.

During the study, only the evaluations performed by
the experienced observer were used to manage labor
induction. All deliveries were attended by an obstetri-
cian staff person, who was different from the observers
involved in this study, and who was blinded to the
results of the cervical parameters evaluated by the
residents.

The patient characteristics, Bishop score and all ultra-
sound findings were recorded in a database as
hardcopies at the time of the study. Cervical length was
evaluated using a Voluson 730 Expert (GE Medical
Systems, Milwaukee, WI, USA) ultrasound machine,
equipped with a 7-MHz transvaginal transducer.

Student’s t-test and Pearson y*-test or Fisher’s exact
test were used to compare quantitative and qualita-
tive data, respectively. Reliability was described by
intraclass correlation coefficients (ICC) and coefficients
of variation (COV).” COV were calculated as the stan-
dard deviation divided by the average of the measure-
ment value, expressed as a percentage. A COV below
10% was considered reproducible and a COV below
6% was considered highly reproducible. The ICC were
classified as follows: slight reliability, 0-0.2; fair reli-
ability, 0.21-0.4; moderate reliability, 0.41-0.6; substan-
tial reliability, 0.61-0.8; and almost perfect reliability,
0.81 or more.”® We computed the 95% confidence

© 2014 The Authors
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intervals for the above estimates. Ultrasound cervix
length was plotted according to the Bland and Altman
method."” Statistical analyses were conducted using
SPSS version 20.0 software (SPSS, Chicago, IL, USA).

Results

Among the 136 eligible patients, 16 refused to partici-
pate in the study, resulting in an acceptance rate of 88%.
A total of 120 women were finally included.

Table 1 summarizes the demographic characteristics
and perinatal outcomes of the study population. The
remaining demographic variables were similar to those
previously reported in our population.’®

Table 2 summarizes the Bishop score and ultrasound
cervical length values for each observer. The median
Bishop score and mean cervical length were similar for
all observers, so we can infer that all subgroups of
included patients had similar cervical conditions at
admission.

Table 1 Demographic characteristics
outcome of the study group

and perinatal

n=120

Maternal age at exploration (years) 32.23 (5.57)
Maternal body mass index (kg/m?) 27.98 (5.29)
Nulliparous 57 (47.5)
Caucasian 99 (82.5)
Gestational age at induction (days) 282.23 (13.2)
Previous cesarean section 10 (8.3)
Epidural anesthesia 96 (80)
Vaginal dinoprostone 96 (80)
Mode of delivery:

Spontaneous vaginal 67 (55.8)

Instrumental vaginal 15 (12.5)

Cesarean section 38 (31.7)
Indication of labor induction:

Prolonged pregnancy 66 (55)

Hypertensive disorder 20 (16.6)

Diabetes 11 (9.2)

Small for gestational age, IUGR 11 (9.2)

Others 12 (10)

Data are expressed as %, mean + standard deviation, or n/n.
TUGR, intrauterine growth restriction.

Cervix assessment agreement

The ICC and COV of both examination techniques
are presented in Table 3. The cervical length and
Bishop score were highly reproducible when per-
formed by the first-year obstetrics residents. Neverthe-
less, ultrasound cervix length showed the highest
interobserver reliability, with ICC values over 0.9 for all
observers. Cervical length COV values also demon-
strated good agreement; they were approximately 10%
or lower for all residents. Although the Bishop score
was also reliable, ICC values were lower than for ultra-
sound cervix length. We performed an interim analysis
after every observer had completed 10 examinations.
Agreement for these first 10 examinations was very
high for both ultrasound and digital evaluation, with
cervical length measurements ICC of 0.910, 0.958,
0.897, 0.982, 0.896 and 0.956, and Bishop score ICC of
0.961, 0.904, 0.966, 0.546, 0.879 and 0.976, for observers
B to G, respectively. Despite these promising results,
we decided to add more cases to obtain more accurate
confidence intervals.

Figure 1 shows Bland—Altman plots for the ultra-
sound cervical length reliability between each pair of
observers. All trainees had similar reliability for the
sonographic evaluation except for the last observer,
who exhibited better agreement than the other resi-
dents with the consultant.

Discussion

The reliability of Bishop score and cervical length mea-
surements has been previously reported. However,
published work about the agreement of these tech-
niques for inexperienced trainees is lacking. To our
knowledge, this is the first study that has evaluated the
reliability of Bishop score and cervical length measure-
ments at the beginning of labor induction when per-
formed by first-year obstetrics residents.

Agreement quantifies how close two measurements
of the same subject are to each other. Reliability com-
pares variations within operators caused by measure-
ment errors, with variations of the measurements due
to their distribution in the population.”" We found
very good agreement between the consultant and six

Table 2 Bishop score and ultrasound cervix length values for each observer

Consultant A Resident B Resident C Resident D Resident E  Resident F Resident G
(n=120) (n=21) (n=15) (n=25) (n=21) (n=19) (n=19)
Bishop* 3(0-7) 3 (0-6) 3 (1-6) 3(0-7) 3 (0-5) 3(1-7) 3 (0-7)
Cervix** (mm)  27.66 (9-98) 27.61 (9-28) 24.62(11.18) 26.44(9.63) 26.49 (8.28) 29.84(8.91) 31.43(10.76)
Data are expressed as median (range)* or mean * standard deviation.**
© 2014 The Authors 379
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Table 3 Reliability of Bishop score and ultrasound cervix length (95% CI)

A-G agreement
n=19)

A-F agreement
(n=19)

A-D agreement A-E agreement

A-C agreement

(n

A-B agreement

(n=21)

(n=21)

(n=25)

15)

Cervix length

0.964 (0.894-0.988)  0.953 (0.894-0.979)  0.962 (0.902-0.985)  0.913 (0.774-0.966)  0.991 (0.975-0.996)

0.939 (0.849-0.975)

Intraclass correlation

coefficient
Coefficient of variation

8.95 (4.87-13.03) 10.43 (6.62-14.24) 8.28 (5.04-11.52) 7.66 (4.29-11.02) 4.70 (2.74-6.66)

10.75 (6.18-15.32)

(%)

Bishop score

0.876 (0.631-0.958)  0.927 (0.834-0.968)  0.764 (0.418-0.904)  0.846 (0.602-941) 0.976 (0.938-0.991)

0.955 (0.890-982)

Intraclass correlation

coefficient
Coefficient of variation

23.36 (8.30-38.42) 23.79 (4.79-42.79) 29.31 (13.48-45.15)  25.28 (15.95-34.60) 8.56 (1.94-15.18)

15.48 (0.25-30.70)

(%)

inexperienced residents for the two most common
methods of evaluating cervical ripeness at the begin-
ning of labor. However, cervical length showed con-
siderably better reliability than Bishop, with almost
perfect ICC values and lower COV values. Our results
are consistent with previously reported studies involv-
ing experienced observers, thereby reinforcing the
view that ultrasound cervical length is more reproduc-
ible and reliable than the Bishop score in assessing
cervical ripeness for the management of labor
induction.”®” Vayssiere et al.® reported a high ICC for
ultrasound cervical length measurement by inexperi-
enced observers. Although our study was not focused
on the learning curve for cervical assessment, we also
found high ICC values for the first 10 ultrasound mea-
surements made by each observer. Based on our
results, we could assume that the measurement of
cervical length at admission for labor induction is an
easy technique to learn, when one emphasizes teaching
a standard methodology of cervical length measure-
ment with each resident. In our study, measurement of
cervical length under strict methodology achieved a
high reliability of the technique, as has been shown in
previous studies.”*!

Although the grade of agreement of the Bishop score
between the experienced and inexperienced observers
was not as high as with the ultrasound cervical length,
it also had very good reliability, in accordance with
some previous reports.” Other authors have reported
just a moderate reliability of the Bishop score, even
with experienced observers.* In keeping with our find-
ings, Rozenberg etal® found that transabdominal
sonography for the determination of fetal head posi-
tion in labor was more accurate and easy to learn than
digital examination performed by one student
midwife. This suggests that anatomical landmarks
may be easier to teach by ultrasound than by digital
examination.

The Bishop score is currently accepted as the gold
standard for the management of labor induction.
However, logistic regression models including Bishop
score and cervical length are likely to offer better pre-
diction of the onset of labor and success of labor induc-
tion."” We found a high agreement between consultant
and first-year residents in terms of cervical assessment.
Only 20 ultrasound and digital examinations were
sufficient to ensure high accuracy. In many health
systems, obstetrics residents perform a significant pro-
portion of clinical care with a high degree of autonomy.
This means that residents should be supervised during
their learning curve by an experienced specialist.

© 2014 The Authors
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Figure 1 Bland-Altman plots of ultrasound cervix length reliability.
Nevertheless, once these skills are considered to be Disclosure

acquired, first-year residents can manage the induction
of labor with substantial independence.

One of the strengths of our study is the number of
observers analyzed. We decided to include in the
present study six different observers who had very
limited experience performing any of the evaluated
techniques, in order to reduce bias due to their dif-
fering abilities. Indeed, although reliability was good
for all observers, we found some differences in their
performance, as demonstrated in the Bland-Altman
plots. The number of cases evaluated by each pair of
observers was relatively low; however, the ICC and
COV confidence intervals were relatively narrow, so it
is likely that we would have had similar results with
a larger number of cases. We also acknowledge that
with the methodology of our study, we might not
have been able to control all observer and sampling
bias.

Based on our findings, cervical assessment for the
management of labor induction by either the Bishop
score or ultrasound cervical length measurement
appears to be easy to learn by inexperienced residents.
However, ultrasound cervical length showed a higher
reliability than the Bishop score. This should encour-
age physicians to introduce clinical ultrasound exami-
nation into their practice.

© 2014 The Authors

The authors affirm that they have no conflicts of inter-
est to declare.
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ABSTRACT

Objective: To assess health service costs associated with labor induction according to different clinical situations
in a tertiary-level hospital. Methods: In a prospective study, individual patient cost data were assessed for women
admitted for induction of labor at a tertiary hospital in Spain between November 1, 2012, and August 31, 2013.
The costs of labor induction were estimated according to maternal and neonatal outcomes, method of delivery,
cervical condition at admission, and obstetric indication. Direct costs including professional fees, epidural, mater-
nal stay, consumables, and drugs were calculated. Results: Overall, 412 women were included in the final cost
analysis. The mean total cost of labor induction was €3589.87 (95% confidence interval [Cl] 3475.13-3704.61).
Cesarean delivery after labor induction (€4830.45, 95% CI 4623.13-5037.58) was significantly more expensive
than spontaneous delivery (€3037.45, 95% CI 2966.91-3179.99) and instrumental vaginal delivery (€3344.31,
95%Cl 3151.69-3536.93). The total cost for patients with a very unfavorable cervix (Bishop score <2; €4283.47,
95% ClI 4063.06-4503.88) was almost double that for women with a favorable cervix (€2605.09, 95% CI
2327.38-2837.58). Labor induction for hypertensive disorders of pregnancy was the most expensive obstetric in-
dication for induction of labor (€4347.32, 95% CI 3890.45-4804.18). Conclusion: Following the induction of labor,
a number of patient- and treatment-related factors influence costs associated with delivery.

© 2015 International Federation of Gynecology and Obstetrics. Published by Elsevier Ireland Ltd. All rights reserved.

1. Introduction

Induction of labor (IOL) is a common element of contemporary
obstetric practice that accounts for approximately 20% of all deliveries
[1,2]. As compared with expectant management, IOL is associated with
better perinatal outcome when there are clear medical reasons at
term for this approach [3]. However, IOL is thought to be associated
with a longer hospital stay, increased rate of cesarean delivery, and neo-
natal intensive care unit admission [4], with the obvious consequence of
increased costs as compared with spontaneous onset of labor [5].

Economic assessments of obstetric interventions are necessary to es-
timate the impact of obstetric practice on healthcare resources. Conse-
quently, the impact of different delivery methods on adverse perinatal
outcomes and healthcare costs is a topic of significant interest in the sci-
entific literature [6-8]. Furthermore, most of the reports exclusively com-
pared cesarean delivery with vaginal delivery, concluding that cesarean
delivery is more expensive owing to increased maternal morbidity and
hospital length of stay. However, the estimated expenditure did not
take into account other specific costs of IOL (e.g. those of nursing and

* Corresponding author at: Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa, C/ San Juan
Bosco 15, 50009, Zaragoza, Spain. Tel.: +34 976 765 700; fax: + 34 976 565 995.
E-mail address: raquelgasi@gmail.com (R. Garcia-Simon).
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support staff, and neonatal, anesthesiologist, and obstetric physicians),
other surrogate costs (e.g. those for equipment or supplies, including
drugs and operating room packs, or instruments), or the costs associated
with long-term health consequences [6-8]. Furthermore, available insti-
tutional information about the economic implications of labor and deliv-
ery is usually reported as diagnosis-related group or administrative data,
which means that high-quality information about different clinical situa-
tions cannot be obtained [9]. For example, institutional data do not differ-
entiate between elective IOL and spontaneous onset of labor—differences
that fundamentally influence the cost of delivery [5].

Reliable estimates of the financial costs of IOL are needed. The aim
of the present study was therefore to perform a cost analysis of
prospectively collected individual patient data to assess health service
costs associated with IOL according to different clinical situations in a
tertiary-level hospital.

2. Materials and methods

In a prospective study, women scheduled for IOL were enrolled be-
tween November 1,2012, and August 31,2013, at the Obstetrics Depart-
ment at Hospital Clinico Lozano Blesa (Zaragoza, Spain), a university
tertiary-level center within the Spanish national health system. The ex-
clusion criteria were premature rupture of membranes, placenta previa,

0020-7292/© 2015 International Federation of Gynecology and Obstetrics. Published by Elsevier Ireland Ltd. All rights reserved.
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breech presentation, or multiple pregnancies. The hospital ethics com-
mittee approved the study, and written informed consent was obtained
from all of the participating women after they received a full explana-
tion of the study.

Gestational age of the fetus was confirmed by the fetal crown-rump
length during first trimester ultrasonography [10]. Indications for IOL
were determined by a staff obstetrician and classified as follows:
(1) small for gestational age (SGA); (2) gestational diabetes; (3) late-
term pregnancy; (4) hypertensive disorders of pregnancy; and (5) miscel-
laneous (e.g. intrahepatic cholestasis, rhesus isoimmunization, or mater-
nal pathology). Perinatal and IOL outcomes were analyzed separately
for each of the five categories of IOL indications.

The cervix condition was assessed at admission via the Bishop score
[11]. A very unfavorable cervix was defined as a Bishop score of less
than 2 [12]. When the Bishop score was below 6 and the non-stress
cardiotocography was reactive, a 10-mg dinoprostone vaginal insert
(Propess; Ferring Pharmaceuticals, Madrid, Spain) was placed in the pos-
terior fornix of the vagina to initiate cervical ripening. Membrane rupture
and intravenous oxytocin were used if the non-stress cardiotocography
was non-reactive, the Bishop score was above 6, regular spontaneous
uterine contractions were present, or more than 24 hours had passed
since cervical ripening had begun.

Cervical ripening was not performed in the labor and delivery room,
and did not require one-to-one nursing care. Once in active labor, how-
ever, women had continuous one-to-one nursing care [1] and in-house
consultant obstetric, anesthesiology, and pediatric coverage was avail-
able on a 24-hour basis. Fetal heart rate patterns were analyzed accord-
ing to the guidelines of the National Institute for Health and Clinical
Excellence [13]. Cesarean or assisted vaginal delivery was conducted ac-
cording to clinical standards [14].

According to protocols at the study center, IOL for women with pre-
vious cesarean delivery was performed directly by oxytocin, resulting in
the need for direct admission to the delivery unit and one-to-one nurs-
ing care. The surgical assistant was a resident in obstetrics and gynecol-
ogy. A midwife or a resident in obstetrics and gynecology and a resident
in pediatrics, always under staff supervision, were present at uncompli-
cated vaginal deliveries. Hours in the labor and delivery unit were calcu-
lated from the time and date of admission to the unit until the time and
date of delivery. According to hospital policy, discharge to home oc-
curred 2 days after uncomplicated spontaneous and assisted vaginal de-
liveries, and 3-4 days after uncomplicated cesarean deliveries.

The economic evaluation was performed using the method of Allen
et al. [5]. Delivery costs were expressed in euros. Only economic costs
were considered; intangible or psychosocial costs were not included
[15]. The analysis focused on costs that were directly attributable to the
care of the mother and neonate. The costs assessed included those relat-
ed to: the duration of hospital admission and stay in the intensive care
unit; obstetric and anesthesiology fees; nursing and other personnel sup-
port hours in the labor and delivery unit, operating room, postpartum
area, and neonatal intensive care unit; anesthesia technician hours; epi-
dural use; IOL agents; and consumables. Three secondary cost analyses
were conducted that included the method of delivery, cervical condition
at admission, and obstetric indication for IOL as variables.

Direct costs were related to medical supplies, such as infusion
pumps, intravenous solutions, anesthesia supplies, and medications.
Consumable costs were those related to vaginal and cesarean delivery
packs containing instruments, catheters, needles, syringes, sponges,
drapes, and gowns. Hospital equipment prices were obtained from the
Purchasing and Supplies Center of the study center.

In terms of staff salaries, the fees were the same for each type of at-
tending consultant and for all types of delivery. The fee for anesthesiolo-
gy care incorporated epidural placement and maintenance of epidural
analgesia during labor and delivery, in the operating room, and during
immediate postoperative monitoring. Midwife, nursing, support staff,
and resident salaries were also calculated. The average attendance time
per patient was calculated for each professional group. Wages were

estimated using information from the Department of Management Con-
trol of the study center, accounting for the base fee with employer costs
plus supplements for delivery during nights, weekends, or holidays.

The study assessed maternal and neonatal morbidity as a measure of
the costs associated with short-term maternal and neonatal adverse
outcomes. Maternal and neonatal intensive care unit admission costs
were included in the analysis according to their diagnosis-related
groups [9]; however, the costs of readmission were not taken into ac-
count. Four principal adverse maternal outcomes were considered:
postpartum hysterectomy, 3rd and 4th grade perineal tears, blood
transfusion, and postpartum curettage.

Statistical analyses were performed with SPSS version 20.0 (IBM,
Armonk, NY, USA). Maternal social and demographic characteristics
and perinatal outcomes were recorded in a database as hardcopies at
the time of the study. Patient data were reported as mean =+ SD, median
(range), or number (percentage). Cost data were reported as mean with
95% confidence interval (Cl). ¥? and Fisher exact tests were used to com-
pare categoric data where appropriate. A Bonferroni correction was per-
formed to correct the cost analysis for the presence of the four IOL
indications. P < 0.05 was considered significant.

3. Results

During the study period, 430 women were scheduled for IOL and el-
igible for inclusion in the study. Eighteen refused to participate,
resulting in an acceptance rate of 95.8%. Thus, data from 412 women
were included in the final cost analysis. Table 1 lists the demographic
characteristics and perinatal outcomes for the total study sample.

As expected, when compared with neonates who were not SGA, SGA
neonates had a significantly lower birth weight (mean 2486.50 g vs
3385.10 g; P<0.001) and had a higher frequency of neonatal intensive
care unit admission (32.5% [13/40] vs 10.4% [43/412]; P < 0.001). Pa-
tients who underwent IOL as a result of hypertensive disorders exhibit-
ed the worst perinatal outcomes: when compared with patients with
other indications, they had a higher incidence of cesarean delivery
(38.3% [18/47] vs 27.2% [112/412]; P = 0.042) and neonatal acidosis
(9.1% [4/44] vs 2.3% [8/348]; P = 0.022), and the longest duration of
IOL (mean 1629.7 4 879.7 min vs 1294.63 + 734.38 min; P = 0.021)
and hospital stay (4.2 4 1.5 days vs 3.5 & 1.1 days; P< 0.001).

Among all 412 patients, the mean total cost was €3589.87 (95% CI
3475.13-3704.61). Table 2 summarizes the costs of personnel, admis-
sion, procedures, consumables, and adverse maternal outcomes.

Table 1

Demographic characteristics and perinatal outcomes of all study women (n = 412).°
Maternal characteristic or perinatal outcome Value
Maternal age at delivery, y 32.46 + 5.27
White ethnic origin 348 (84.5)
Smoker 61 (15.9)
Previous cesarean delivery 27 (6.6)
Length of pregnancy at labor induction, d 284.05 + 20.18
Cervical ripening with dinoprostone 323 (78.6)
Epidural anesthesia 350 (78.6)
Bishop score at admission 2 (0-8)
Cervical length at admission, mm 27.36 £+ 10.19
Duration of labor induction, min 1294.63 4 734.38
Hospital stay, d 3.50 £+ 1.11
Neonatal weight at delivery, g 3385.10 4 521.20
Female neonate 203 (49.3)
Cesarean delivery 112 (27.2)
Cesarean delivery for fetal distress 34(8.3)
Cesarean delivery for failure to progress 78 (18.9)
Neonatal admission 43 (104)
Umbilical artery pH <7.10 8 (1.94)
Adverse maternal outcome” 31(7.5)

¢ Values are given as mean =+ SD, number (percentage), or median (range).

b Adverse maternal outcomes included third- or fourth-grade perineal tears, postpartum
curettage, postpartum hysterectomy, intrapartum cesarean scar rupture, blood transfusion,
or admission to the intensive care unit.
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Table 2
Costs of personnel, hospital admission, medical procedures, adverse maternal outcomes,
and consumables associated with perinatal care during induction of labor and delivery.

Item Estimated total Estimated
cost, € time, h®

Cervical ripening and labor induction 566.98
Midwife 3114 12
Staff obstetrician 111.84 4
Obstetrician resident 56.40 4
Support staff 31.96 2
Consumable costs and drugs 55.38

Epidural anesthesia 246.38
Anesthesiologist 55.92 2
Anesthesia nursing 74.04 3
Consumable costs and drugs 116.42

Spontaneous vaginal delivery 94.76
Midwife 25.95 1
Obstetrician resident 14.10 1
Pediatrician resident 7.05 0.5
Support staff 15.98 1
Consumable costs and drugs 31.68

Instrumental vaginal delivery 143.21
Midwife 25.95 1
Obstetrician resident 14.10 1
Staff obstetrician 27.96 1
Staff pediatrician 13.98 0.5
Pediatrician resident 7.05 0.5
Support staff 15.98 1
Consumable costs and drugs 38.19

Cesarean delivery 534.22
Midwife 25.95 1
Obstetrician resident 28.20 2
Staff obstetrician 55.92 2
Nursing 98.72 4
Anesthesiologist 83.88 3
Anesthesia nursing 74.04 3
Staff pediatrician 13.98 0.5
Pediatrician resident 7.05 0.5
Support staff 15.98 1
Anesthesia for cesarean delivery 130.50

Hospital admission plus
Maternal hospital admission 677 Per day
Maternal intensive care unit admission 1319°¢ Per day
Neonatal intensive care unit admission 669¢ Per day

Maternal complications
Postpartum hysterectomy 177.90
3rd/4th grade perineal tears 30.65
Blood transfusion 225
Postpartum curettage 97.42

2 Base fee with employer costs plus supplements for delivery during nights, weekends,
or holidays.

b Average attendance time per patient.

¢ Average admission cost.

Cesarean delivery after IOL was significantly more expensive than
spontaneous or instrumental delivery after IOL (Table 3). There were
also significant cost differences among the three groups of cervical con-
dition at admission. The total cost for patients with a very unfavorable
cervix (Bishop score <2) was almost double that of patients with
favorable cervical conditions (€4283.47 [95% CI 4063.06-4503.88] vs
€2605.09 [95% CI 2327.38-2837.58]) (Table 3). After Bonferroni analy-
sis, only the costs of IOL for hypertensive disorders of pregnancy differed
from those of IOL for other indications (Table 3).

Among the 27 (6.6%) women with previous cesarean delivery,
cesarean was the most expensive method of delivery (€4106.6, 95% CI
3482.6-4730.6), costing over €1000 more than spontaneous (€2464.9,
95% CI 1360.4-3569.4) or instrumental (€3029.2, 95% CI 411.5-5646.8)
delivery. However, the low number of patients with previous cesarean
delivery did not allow a precise estimate.

Lastly, the segmented costs of the different stages of IOL, hospital
stay, and maternal and neonatal morbidity were estimated. Fig. 1
shows the total and segmented costs for the whole sample and
each subgroup of patients according to indication for IOL. Hospital
stay was the most expensive stage of the whole IOL process

Table 3
Total costs of labor induction.

Cost analysis No. of patients Mean cost (95% confidence interval),

€
3589.87 (3475.13-3704.61)

Overall 412
By method of delivery®
Spontaneous delivery 241
Instrumental vaginal 59
Cesarean delivery 112
By admission Bishop score
<2 (very unfavorable) 112
2-5 (unfavorable) 259
>6 (favorable) 41
By obstetric indication®
Small for gestational age 40
Gestational diabetes 40
Late-term pregnancy 247
Hypertensive disorders 47
Miscellaneous 38

3037.45 (2966.91-3179.99)
3344.31 (3151.69-3536.93)
4830.45 (4623.13-5037.58)

4283.47 (4063.06-4503.88)
3432.59 (3299.57-3565.61)
2605.09 (2327.38-2837.58)

3712.18 (3319.30-4105.06)
3482.54 (3059.09-3905.99)
3470.48 (3344.83-3596.14)
4347.32 (3890.45-4804.18)
3413.25 (3000.69-3825.82)

@ Cost analyses were corrected by Bonferroni analysis.

(€2372.7,95% CI 2299.6-2445.8). The cost of neonatal admission was
significantly higher in the SGA group (€428.9, 95% CI 228.7-629.1)
than in the other IOL indication groups (combined cost of all the other
IOL groups: €137.74, 95%CI 98.61-176.86). The economic impact of
the hospital stay was also higher in the hypertensive disorder group
(€2866.4, 95% CI 2564.1-3168.7) than in the other groups.

4. Discussion

The present prospective cost analysis based on individual patient
data provides insight into the economic impact of IOL. The study has fo-
cused on the cost of IOL according to the method of delivery, cervical
condition at admission, and obstetric indication for IOL. In terms of the
indication for IOL, very unfavorable cervical conditions at admission
and hypertensive disorders had the worst perinatal outcomes and the
biggest economic impact.

There is a lack of information on the cost of IOL. Two previous studies
compared the cost of cesarean delivery with the cost of spontaneous
vaginal delivery [16,17]. In agreement with the present results, these
studies concluded that cesarean delivery is more expensive than spon-
taneous vaginal delivery because it increases both the number of staff
required [16] and maternal morbidity [17]. The higher cost of cesarean
delivery after labor induction as compared with elective cesarean deliv-
ery has also been reported [7,17]. Published institutional data on the
cost of labor and delivery have been based only on the method of deliv-
ery (vaginal or cesarean) and presence of morbidity, and have not taken
into account whether the patients underwent IOL or spontaneous onset
of labor [18]. Such data underestimate the real economic costs of IOL.
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@ 2000 I Hospital stay
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Fig. 1. Distribution of costs for the whole process of labor induction. Abbreviations: SGA,
small for gestational age; NICU, neonatal intensive care unit.
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The present study calculated a mean cost of IOL of slightly more than
€3500. This estimate is similar to that of Allen et al. [5], who reported a
total cost of IOL of $3309 for vaginal delivery and $3832 for cesarean de-
livery. Both the present study and that of Allen et al. [5] were performed
in tertiary hospitals within the public health system of a high-income
country (Spain and Canada, respectively); thus, the results cannot nec-
essarily be extrapolated to other health management systems or low-
income countries. Allen et al. [5] derived labor and delivery costs from
a population-based computerized database. By contrast, the present es-
timates were based on prospectively gathered individual data, which,
despite representing a smaller sample, facilitated a more precise collec-
tion of all information with regard to cervical condition, indication for
IOL, and perinatal outcome.

Vijgen et al. [19] recently reported a much higher cost of IOL in the
Netherlands (€8094). However, the population included in that study
is not comparable with the present study population because it com-
prised only patients with preterm rupture of the membranes, who
have increased neonatal morbidity and maternal stay costs. Kaimal
et al. [20] also reported that IOL in a late-term population was more ex-
pensive than in the present study; however, their decision analytic
study was based on published studies and an analysis of the National
Birth Cohort dataset in a non-public health system (the USA) [20].

Because induction accounts for approximately 20% of all deliveries [1],
reliable estimates of financial costs are needed. The aim of the present
study was to provide economic information that will help to estimate
the true costs associated with maternity and also aid with management
and decision making when a scheduled end of pregnancy is needed. Al-
though economic information should always be subordinate to the path-
ologic conditions that advise when to end a pregnancy, IOL can often be
performed after a reasonable lapse of time (not necessarily immediately).
If immediate IOL is not required in the presence of very unfavorable
cervical conditions, it could be delayed to decrease not only the rate of ce-
sarean delivery, but also the economic costs. By contrast, the mean cost of
IOL for patients with favorable cervical conditions was similar to the pre-
viously reported economic cost of spontaneous onset of labor [5].
Furthermore, as compared with elective cesarean delivery, cesarean de-
livery during labor has been associated with an increased risk of adverse
maternal and neonatal outcomes [21,22], as well as higher economic
costs [5,7,18]. Given the impact of IOL on the overall cost of childbirth, at-
tempts should be made to take into account the higher cost of this proce-
dure when deciding whether or not to perform it [23,24].

The prospective cost analysis was based on individually obtained data,
thereby avoiding the potential bias present in retrospective and database
studies. Although the sample size was smaller than in previous reports,
the study design improved the quality and accuracy of information ob-
tained for all patients; nevertheless, the confidence intervals for every es-
timation have been provided. In Spain, the National Healthcare System
provides universal access to obstetric care, and there is no difference in
the financial compensation provided for vaginal or cesarean deliveries.

However, the present study has some limitations. First, the analysis
did not include an economic evaluation of broader costs, such as the
psychosocial costs of family members or informal caregivers, or the
costs of equipment use. Consequently, the present study could have
underestimated the costs associated with cesarean deliveries in
localities where physicians receive higher fees for performing operative
deliveries compared with vaginal deliveries. In countries without uni-
versal access to obstetric care or where physician services are salaried,
physicians’ costs could differ and this should be considered in any cost
analyses. Additionally, the present study did not account for the
economic implications of future deliveries or long-term maternal
reproductive-health considerations.

In conclusion, the present results give insight into the economic im-
pact of IOL. In an era of limited medical resources, obstetricians—as

providers of health care—should try to reduce the per-person cost of
perinatal health care. The present data might be used to estimate the
economic impact of IOL according to different clinical situations to re-
duce health care costs.
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ABSTRACT

Objective To estimate the combined wvalue of fetal
cerebral Doppler examination and Bishop score for
predicting perinatal outcome after labor induction for
small-for-gestational-age (SGA) fetuses in the presence of
normal umbilical artery Doppler recordings.

Methods We conducted a cobort study in two tertiary
centers, including 164 women with normal umbilical
artery Doppler recordings who underwent induction
of labor because of an estimated fetal weight <10
percentile. The fetal middle cerebral artery pulsatility
index and cerebroplacental ratio (CPR) were obtained in
all cases within 24 h before induction. Cervical condition
was assessed at admission using the Bishop score. A
predictive model for perinatal outcomes was constructed
using a decision-tree analysis algorithm.

Results Both a very unfavorable cervix, defined as a
Bishop score < 2, (odds ratio (OR), 3.18; 95% CI, 1.28-
7.86) and an abnormal CPR (OR, 2.54; 95% CI, 1.18-
5.61) were associated with an increased likelihood of
emergency Cesarean section for fetal distress, but only the
latter was significantly associated with the need for neo-
natal admission (OR, 2.43; 95% CI, 1.28-4.59). In the
decision-tree analysis, both criteria significantly predicted
the likelihood of Cesarean section for fetal distress.

Conclusion Combined use of the Bishop score and CPR
improves the ability to predict overall Cesarean section
(for any indication), emergency Cesarean section for fetal
distress, and neonatal admission after labor induction
for late-onset SGA in the presence of normal umbilical
artery Doppler recordings. Copyright © 2015 ISUOG.
Published by John Wiley & Sons Ltd.

INTRODUCTION

Despite the presence of normal umbilical artery Doppler
measurements in the majority of cases, late-onset

intrauterine growth restriction (IUGR) confers an
increased risk of intrauterine mortality, fetal distress,
perinatal hypothermia and hypoglycemia'~*, and child-
hood learning difficulties, speech problems, neurological
deficits and behavioral problems®~8. Furthermore, there
is evidence suggesting that individuals with late-onset
IUGR have fetal ‘programming’ phenomena, with
cardiovascular and metabolic consequences that persist
into adulthood®.

Owing to the increased risk of stillbirth and
adverse perinatal outcomes associated with late-onset
IUGR, induction of labor is recommended generally
at 37-38 weeks’ gestation'%!! when cervical conditions
are unlikely to be favorable!?. Previous cohort studies
in small-for-gestational-age (SGA) fetuses with normal
umbilical artery (UA) Doppler results have shown that the
presence of abnormal middle cerebral artery (MCA) wave-
forms or a low cerebroplacental ratio (CPR) is associated
with an increased risk of adverse perinatal outcome!3~16,
fetal distress, neonatal acidosis!” and emergency Cesarean
delivery for non-reassuring fetal status'®. However, these
studies did not consider cervical conditions, which
are known to be a major determinant of successful
induction!®. Furthermore, although the Disproportionate
Intrauterine Growth Intervention Trial At Term (DIGI-
TAT) study?° reported cervical conditions as an indicator
for optimal timing to initiate labor induction, fetal cere-
bral Doppler results were not included in the analysis.

The aim of this study was to explore whether the
combination of cervical condition (as assessed by the
Bishop score) and CPR improves the prediction of adverse
perinatal outcome after induction of labor for late-onset
SGA in the presence of normal umbilical artery Doppler
results.

METHODS

We included all consecutive women with a pregnancy
complicated by late-onset SGA (estimated fetal weight
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(EFW) <10 percentile for local standards?') with
normal UA Doppler recordings (UA pulsatility index
(UA-PI) < 95™ percentile??) who attended two large
referral hospitals in Spain (Hospital Clinic of Barcelona
and Hospital Clinico Lozano Blesa of Zaragoza)
between March 2007 and November 2013. Fetuses with
congenital malformations, chromosomal abnormalities
or a breech presentation were excluded. Written
informed consent was obtained from all women. The local
ethics committees of both hospitals approved the study.

Pregnancies were dated by crown—rump length mea-
surements at the first-trimester scan?3. Doppler recordings
were performed by one experienced operator, according
to standard methodology?>?*. Voluson E8 (GE Medi-
cal Systems, Zipf, Austria) and Siemens Sonoline Antares
(Siemens, Mountain View, CA, USA) ultrasound machines
were used, and both were equipped with 6-2-MHz lin-
ear curved-array transducers. CPR was calculated as a
ratio of MCA-PI to UA-PI. The 5™ percentiles were used
as the cut-off values to define abnormal MCA-PI and
CPR?*, In all cases, only the results of the last exami-
nation, performed within 24 h before induction of labor,
were included in the data analysis.

According to a common management protocol,
induction of labor was recommended for fetuses with an
EFW < 3™ centile or an abnormal MCA-PI or CPR, after
37.0 weeks’ gestation. Otherwise, expectant management
was pursued until 40.0 weeks’ gestation, at which time
labor was induced. The cervical condition was assessed
at time of admission using the Bishop score. The Bishop
score has been shown to have high reproducibility in
our clinical practice?’. A Bishop score <2 was defined as
a very unfavorable cervix?®. Cervical ripening was per-
formed with a slow-release prostaglandin vaginal pessary
(10 mg). If onset of labor did not occur within 12 h, oxy-
tocin induction was initiated. Fetal wellbeing was assessed
by heart rate tracings obtained prior to the administration
of prostaglandin and those obtained 2 h later. All deliver-
ies were attended by a staff obstetrician who was blinded
to the results of the Doppler parameters evaluated in
this study. The indications for Cesarean delivery for fetal
distress were based on abnormal fetal heart rate tracings?”
and abnormal fetal scalp blood pH during intrapartum
monitoring. When an abnormal fetal heart rate tracing
was noted, fetal scalp blood sampling was attempted
and considered abnormal if the pH was below 7.20. If
cervical conditions did not allow fetal scalp sampling,
Cesarean delivery for fetal distress was considered if the
abnormal tracing persisted after 10 min of intravenous
infusion of ritodrine (200 g/min). Neonatal metabolic
acidosis was defined as the presence of a UA pH < 7.15
and base excess of —12 mEq/L in the newborn?8.

Statistical analysis

Student’s #-test and Pearson’s chi-square test or Fisher’s
exact test were used to compare quantitative and
qualitative data, respectively. The associations between
the Bishop score or abnormal brain Doppler parameters

Copyright © 2015 ISUOG. Published by John Wiley & Sons Ltd.
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and the risk of emergency Cesarean delivery for fetal
distress were analyzed using multiple simple logistic
regression, adjusted for EFW percentile and gestational
age at birth. A predictive model for the occurrence of
an emergency Cesarean delivery for fetal distress was
constructed using the decision-tree analysis algorithm
(IBM SPSS  Statistics v. 20.0, IBM, Armonk, NY,
USA). The decision tree was developed using the
Classification and Regression Trees CHAID method
(Quick, Unbiased and Efficient Statistical Tree algorithm),
which generates binary decision trees with the P-value set
at 0.05 (Bonferroni-adjusted for multiple comparisons)
and a cut-off value selected automatically for all
included parameters®’: maternal age (years), body mass
index (kg/m?), smoking status (non-smoker vs smoker),
nulliparity (no previous birth after 22 weeks’ gestation),
gestational age at delivery (weeks), and percentiles for
EFW?2!, UA-PI?2, MCA-PI** and CPR?*, The classification
and regression tree was constructed by splitting subsets of
the dataset using all predictor variables, to create two child
nodes repeatedly. The best predictor was chosen using
a variety of impurity and diversity measures. Statistical
analyses were conducted using IBM SPSS Statistics v. 20.0.

RESULTS

Among the 169 eligible patients with a pregnancy
complicated by late-onset SGA, fetal Doppler results were
recorded incompletely in three and the cervical condition
at admission incompletely in two. A total of 164 patients
were included in the final data analysis (Figure 1).

The majority of included patients were Caucasian
(86.6%) and nulliparous (71.3%). Table 1 summarizes
the demographic characteristics and perinatal outcomes
of the study population according to CPR status and to
the cervical condition as assessed by Bishop score. No
social or demographic differences between groups were
found except for fetal gender, with a greater proportion of
female neonates reported in the group with normal CPR
results. SGA fetuses with a normal CPR more commonly
required cervical ripening with prostaglandins (97.3% vs
88.8%; P=0.036). The presence of an abnormal CPR
increased the overall rate of Cesarean section for any
indication (46.1% vs 28.0%; P =0.017). Cesarean section
for fetal distress was required for 31.5% of the abnormal
CPR group but for only 16.0% of the normal CPR
group (P=0.016). Neonatal admission was significantly
higher in the group with an abnormal CPR (37.1% vs
21.3%; P =0.028). Neonates with an abnormal CPR also
exhibited an increased rate of adverse perinatal outcome
(metabolic acidosis and/or neonatal metabolic acidosis;
57.3% wvs 34.7%; P=0.006), and a non-significant
increased rate of acidosis at birth (11.2% wvs 6.7%;
P=0.312). With respect to cervical condition, as would
be expected, the proportion of nulliparous women was
significantly higher in the very unfavorable cervix group
(78.0% vs 58.2%; P=0.008). The total and emergency
Cesarean sections performed were also increased in those
with Bishop score < 2.

Ultrasound Obstet Gynecol 2015; 46: 713-717.
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Total
CS for fetal distress

No CS for fetal distress (7 = 124 (75.6%))

(1= 164 (100%))
(1= 40 (24.4%))

Bishop score < 2

Total (n = 109/164 (66.5%))
CS for fetal distress (n =33/109 (30.3%))
No CS for fetal distress (1 = 76/109 (69.7%))

Bishop score > 2
Total (n = 55/164 (33.5%))
CS for fetal distress (n =755 (12.7%))
No CS for fetal distress (7 = 48/55 (87.3%))

—
P =0.001

Abnormal CPR

CS for fetal distress (n=23/58 (39.7%))
No CS for fetal distress (7 = 35/58 (60.3%))

Total (n = 58/164 (35.4%)) Total
CS for fetal distress
No CS for fetal distress (7 = 26/31 (83.9%))

Abnormal CPR
(n=31/164 (18.9%))
(n=15/31(16.1%))

Normal CPR

CS for fetal distress

Total (n=51/164 (31.1%)) Total
(n=10/51(19.6%))
No CS for fetal distress (1 = 41/51 (80.4%))

Normal CPR

(n = 24/164 (14.6%))
CS for fetal distress (n=2/24 (8.3%))
No CS for fetal distress (1 = 22/24 (91.7%))

Figure 1 Decision-tree classification of emergency Cesarean section (CS) for fetal distress according to abnormal cerebroplacental ratio
(CPR) and Bishop score in 164 pregnancies complicated by late-onset small-for-gestational age.

Table 1 Demographic characteristics and perinatal outcome in 164 pregnancies complicated by late-onset small-for-gestational age,
according to cerebroplacental ratio (CPR) and to cervical condition as assessed by Bishop score

CPR Bishop score
Normal CPR Abnormal CPR Bishop score > 2 Bishop score <2

Characteristic (n=75) (n=289) P (n=3155) (n=109) P

Maternal age (years) 32.3+£5.8 31.2+6.6 0.384 31.4+£53 31.7+6.8 0.787
Maternal BMI (kg/m?) 24.8+5.3 24.5+5.1 0.750 249+5.5 24.7+£5.1 0.843
Nulliparous 48 (64.0) 69 (77.5) 0.186 32 (58.2) 85 (78.0) 0.008
Caucasian 69 (92.0) 3(82.0) 0.224 50 (90.9) 92 (84.4) 0.248
Smoker 25 (33.3) 38 (42.7) 0.219 25 (45.5) 38 (34.9) 0.188
Female neonate 46 (61.3) 37 (41.6) 0.012 31 (56.4) 52 (47.7) 0.295
Previous CS 6 (8.0) 5(5.6) 0.544 1(1.8) 10 (9.2) 0.075
Bishop score 1(0-4) (0-6) 0.234 2 (2-6) 0(0-1) 0.001
EFW < 3 percentile 25 (33.3) 44 (49.4) 0.041 16 (29.1) 46 (42.2) 0.102
Abnormal MCA Doppler 34 (45.3) 78 (87.6) <0.001 39 (70.9) 73 (67.0) 0.609
GA at induction (days) 268.9+11.2 265.0+11.6 0.022 268.5+10.3 266.0+12.1 0.193
Birth weight (g) 2389.3+385.8 2283.0+423.1 0.021 2346.1+361.4 2324.4+432.0 0.750
Cervical ripening* 73 (97.3) 79 (88.8) 0.036 1(92.7) 101 (92.7) 0.988
CS 21 (28.0) 41 (46.1) 0.017 9 (16.4) 53 (48.6) <0.001
CS for fetal distress 12 (16.0) 28 (31.5) 0.016 7 (12.7) 33 (30.3) 0.013
Umbilical artery pH < 7.15 5(6.7) 10 (11.2) 0.312 4(7.3) 11 (10.1) 0.554
Neonatal admission 16 (21.3) 33(37.1) 0.028 18 (32.7) 31 (28.4) 0.571
Adverse neonatal outcomet 26 (34.7) 51(57.3) 0.006 23 (41.8) 54 (49.5) 0.373

Data are given as mean & SD, 7 (%) or median (range). *

Cervical ripening with dinoprostone. tDefined as metabolic acidosis and/or neonatal

admission. BMI, body mass index; CS, Cesarean section; EFW, estimated fetal weight; GA, gestational age; MCA, middle cerebral artery.

Table2 depicts the adjusted odds ratios (ORs) of
an abnormal CPR or very unfavorable cervix being
associated with a Cesarean section overall (for any
indication), Cesarean section for fetal distress alone
and adverse perinatal outcome. On univariate analysis,
the association between a very unfavorable cervix at
admission and the likelihood of a Cesarean section overall
was stronger than the association between an abnormal
CPR and the likelihood of a Cesarean section overall
(OR, 5.32 (95%CL, 2.32-12.17) wvs 2.52 (95%CI,
1.26-5.05), respectively). Both determinants were
significantly associated with an increased likelihood of
Cesarean section for fetal distress, with comparable ORs

Copyright © 2015 ISUOG. Published by John Wiley & Sons Ltd.

(very unfavorable cervix: 3.18 (95% CI, 1.28-7.86) vs
abnormal CPR: 2.57 (95% CI, 1.18-5.61)). By contrast,
only an abnormal CPR was significantly associated with
an increased likelihood of adverse neonatal outcome
(OR, 2.43 (95% CI, 1.28-4.59)).

The decision-tree analysis to predict Cesarean section
for fetal distress yielded a two-tier classification (Figure 1):
the first level was determined by a very unfavorable Bishop
score (P=0.014). At the second level, each group was
substratified according to CPR (P = 0.013 for abnormal vs
normal CPR subgroup comparison in those with Bishop
score <2 and P=0.001 for comparison in those with
Bishop score > 2). Thus, the analysis profiled three groups

Ultrasound Obstet Gynecol 2015; 46: 713-717.
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Table 2 Univariate analysis to assess associations between
abnormal cerebroplacental ratio (CPR) and very unfavorable cervix
(Bishop score < 2) with outcome in pregnancies complicated by
late-onset small-for-gestational age

OR (95% CI)

Outcome Abnormal CPR  Very unfavorable cervix
cs 2.52(1.26-5.05)  5.32(2.32-12.17)
CS for fetal distress 2.54 (1.18-5.61) 3.18 (1.28-7.86)
Adverse NN outcome* 2.43 (1.28-4.59) 1.35 (0.69-2.61)

*Defined as metabolic acidosis and/or neonatal admission. CS,
Cesarean section; NN, neonatal; OR, adjusted odds ratio.

Table 3 Positive and negative predictive values of a combination of
abnormal cerebroplacental ratio and very unfavorable cervix
(Bishop score < 2) to predict adverse outcome in pregnancies
complicated by late-onset small-for-gestational age

Variable OR (95% CI) PPV (%) NPV (%)
CS 4.45 (2.25-8.82) 60.3 74.5
CS for fetal distress 3.44 (1.64-7.21) 39.7 84.0
Adverse NN outcome™  2.31 (1.19-4.44) 60.3 60.2

*Defined as metabolic acidosis and/or neonatal admission. CS,
Cesarean section; NN, neonatal; NPV, negative predictive value;
OR, odds ratio; PPV, positive predictive value.

of increasing risk for Cesarean section for fetal distress:
8.3% of those with a normal CPR and not unfavorable
cervix, 16.1-19.6% of those with either an abnormal
CPR and not unfavorable cervix or a very unfavorable
cervix but normal CPR, and 39.7% of those with both
an abnormal CPR and a very unfavorable cervix. Table 3
shows the outcomes of the latter group at highest risk of
Cesarean section for fetal distress.

DISCUSSION

Compared to their appropriate-for-gestational age coun-
terparts, growth-restricted fetuses are more prone to stress
during the uterine contractions of labor because of their
diminished placental reserve?. This is the first study to
provide evidence that the combination of fetal Doppler
results and cervical condition can identify SGA fetuses
at high risk for Cesarean delivery and adverse neonatal
outcome after induction of labor.

Fetal cerebral Doppler assessment is becoming standard
practice in the clinical management of growth restriction
occurring late in pregnancy, and its use has been rec-
ommended in several recently published guidelines!'%3%-31,
Studies involving animal models suggest that CPR more
closely reflects acute changes in the partial pressure of
oxygen than its individual components®?. An increasing
number of studies have demonstrated that CPR is an
earlier and more sensitive predictor of adverse perinatal
outcome and neonatal acidosis than either the MCA or
UA waveforms alone3*3*. Our results are consistent with
those of a study published previously by Cruz-Martinez
et al.'®, which reported that Doppler signs of cerebral
hemodynamic redistribution can predict the risk of emer-
gency Cesarean delivery for non-reassuring fetal status.

Copyright © 2015 ISUOG. Published by John Wiley & Sons Ltd.
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Severi et al.>® also reported that the risk of Cesarean
section was increased in SGA fetuses when cerebral vasodi-
lation was present at diagnosis. Indeed, a recent study
involving the general population suggested that the asso-
ciation between abnormal cerebral Doppler findings and
adverse perinatal outcome is independent of fetal size®.

Little attention has been focused on the role of cervical
condition as a determinant of adverse outcome in SGA3”.
Our study found that, in SGA, the overall rate of Cesarean
section was increased when a very low Bishop score was
present prior to the induction of labor. Our results are
consistent with those of the study by Scollo?#, which found
that, in the general population, spontaneous delivery
was more likely when a Bishop score>2 was present
at the start of labor induction. The DIGITAT?® study
explored UA Doppler and cervical characteristics before
labor induction. Abnormalities in UA Doppler are not
common in late-onset [IUGR fetuses?® and fetal cerebral
Doppler results were not reported in the DIGITAT study.
The Hypertension and Pre-eclampsia Intervention Trial
at Term (HYPITAT) study reported that patients with
a favorable Bishop score did not present any benefit for
induction at term*’. However, the HYPITAT study was
focused on women with pre-eclampsia and hypertension,
not on those with IUGR fetuses, and it did not report on
fetal cerebral Doppler findings.

The rationale for inducing labor at term in late-onset
IUGR neonates is to avoid the infrequent but devastating
occurrence of stillbirth?®, most of which occur with severe
growth restriction*!. However, it could be argued that this
policy may increase maternal and fetal morbidity*?>~44,
especially when the cervix is unfavorable’®. Indeed, in
our study we found that a very low Bishop score was
associated with an increased overall rate of Cesarean
section after labor induction in late-onset SGA fetuses.
However, this category included patients with diverse
indications for Cesarean section, such as fetal distress,
failure to progress, and failed induction. Not surprisingly,
CPR was also useful for predicting fetal distress and
adverse neonatal outcome. This information is beneficial
for patient counseling, especially in view of the results
of a recently published meta-analysis*® reporting that
emergency Cesarean section was associated with a twofold
increased risk of cerebral palsy, whereas there was no
significant association between elective Cesarean delivery
and cerebral palsy. It is also important to note that the
economic cost of an elective Cesarean section is similar to
that of a vaginal delivery after labor induction, whereas a
Cesarean section after induction is more expensive*®4”.

The main strength of this study is the external
validity provided by analyzing a homogeneous and
well-documented cohort of patients from two different
hospitals. Unfortunately, we evaluated only UA Doppler
waveforms and CPR as Doppler predictors. Assessing
uterine artery Doppler findings might also have provided
useful information, as it has been reported previously to
predict fetal distress during labor in IUGR pregnancies®’.
Another limitation was our lack of data regarding the
ultrasound cervical length at the start of induction. This

Ultrasound Obstet Gynecol 2015; 46: 713-717.
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length may be more predictive than the Bishop score,
although evidence regarding this issue is conflicting®s.
Finally, our results cannot be easily translated into
settings that use other induction methods. Indeed, the
low Cesarean section rate noted in the DIGITAT study?>°
may have resulted from the use of a balloon catheter
for labor induction. Furthermore, the results of a meta-
analaysis*® published in 2012 showed that, compared to
prostaglandins, mechanical methods had similar effec-
tiveness but were associated with a lower incidence of
heart rate abnormalities secondary to hyperstimulation.

In conclusion, this is the first study to report on the
combined use of the Bishop score and CPR to improve
prediction of emergency Cesarean section for fetal distress
after labor induction for late-onset SGA, in the presence
of normal UA Doppler. This information should be useful
for patient counseling.
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Predictors of perinatal outcomes and economic costs for late-term labour induction

ABSTRACT

Aim: We aimed to predict the perinatal outcomes and costs of health services following
labour induction for late-term pregnancies.

Methods: We conducted a cohort study of 245 women who underwent labour induction
during their 41% week of gestation. The cervical condition was assessed upon admission
using the Bishop score and ultrasound cervical length measurements. We estimated the
direct costs of labour induction, and a predictive model for perinatal outcomes was
constructed using the decision tree analysis algorithm and a logit model.

Results: A very unfavourable Bishop score at admission (Bishop score <2) (OR, 3.43 [95%
Cl, 1.77 — 6.59]), and a history of previous caesarean section (OR, 7.72 [95% CI, 2.43 —
24.43]) or previous vaginal delivery (OR, 0.24 [95% CI, 0.09 — 0.58]) were the only variables
with predictive capacity for caesarean section in our model. The mean cost of labour
induction was €3465.56 (95% confidence interval [CI], 3339.53 — 3591.58). Unfavourable
Bishop scores upon admission and no history of previous deliveries significantly increased
the cost of labour induction. Both of these criteria significantly predicted the likelihood of a
caesarean section in the decision tree analysis.

Conclusion: The cost of labour induction mostly depends on the likelihood of successful
trial of labour. Combined use of the Bishop score and previous vaginal or caesarean
deliveries improves the ability to predict the likelihood of a caesarean section and the
economic costs associated with labour induction for late-term pregnancies. This information

is useful for patient counselling.

Keywords:
Late-term pregnancy, labour induction, Bishop score, ultrasound cervical length, caesarean

section.



INTRODUCTION

The American College of Obstetrics and Gynaecology defines late-term pregnancies as
those that reach 41 weeks (287-293 days) of gestation.' An extensive body of evidence has
established that late-term pregnancies are associated with an increased risk of adverse
maternal and neonatal outcomes.??® Induction of labour (IOL) at 41 weeks compared to
watchful expectancy decreases the risk of macrosomia and meconium-stained amniotic
fluid.* 1OL is also associated with lower® or similar® perinatal mortality rates with a decrease
in the rates of caesarean section deliveries.*®’ Based on previous data, some international
organizations recommend offering IOL during the 41 week of gestation.®® However, 0L is
thought to be associated with longer hospital stays and increased rates of prolonged labour,
failed induction, or caesarean delivery™ paired with the obvious consequences of increased
costs.!

Despite extensive research on the subject, the variables that determine the risk of
caesarean delivery after IOL in different clinical scenarios have not yet been identified.*?3141°
Reliable predictions regarding maternal and neonatal outcomes and the financial costs
following late-term I0OL are needed. We conducted a prospective cost analysis study using
individual patient data to investigate the clinical determinants of perinatal outcomes and

health services costs associated with IOL at 41 weeks of gestation in a tertiary level hospital.

METHODS

Study cohort

We conducted a prospective study in our hospital that included all consecutive
pregnancies during 2 years. Singleton low-risk pregnancies were scheduled for 10L within
the 41* week of gestation (287-293 days). In all cases, estimated due dates were calculated

from crown—rump lengths'® measured between 11-13"® weeks of gestation. The hospital



ethics committee approved the study, and written informed consent was obtained from all

women after the study was fully explained.
Procedures

IOL was managed at the discretion of an attending senior obstetrician. The condition
of the cervix was assessed upon admission using the Bishop score'” and the cervical length
was measured with a Voluson 730 Expert ultrasound machine (GE Medical Systems,
Wisconsin, USA) equipped with a 7-MHz transvaginal transducer according to standard
methodologies.'® A very unfavourable cervix was defined as a Bishop score < 2.*° For cases
when the Bishop score was < 6, cervical ripening was carried out with prostaglandins
(Propess®, Ferring S.A.U. Spain) for up to 24 h according to the manufacturer’s instructions.
IOL was performed using membrane rupture and intravenous oxytocin if a previous delivery
was performed via caesarean section, the Bishop score was > 6, regular spontaneous
uterine contractions were occurring, or 24 hours of cervical ripening had been performed.

Labour and delivery management was conducted according to clinical standards.?*?!

Neonatal metabolic acidosis was defined as the presence of an umbilical artery pH < 7.15
and base excess > -12 mEg/L in the new-born.”? Uncomplicated postpartum hospital
discharge policy includes a 2-day stay for spontaneous and assisted vaginal deliveries and

3-4 days for uncomplicated caesarean deliveries.

Cost evaluations

Economic evaluations were carried out following previously described methods.?*?*

Delivery costs were expressed in Euros. Only economic costs were considered; charges for
equipment use and supplies, as well as intangible or psychosocial costs were not included.”

Analysis

Maternal social and demographic characteristics and perinatal outcomes were

recorded in a database as hardcopies at the time of the study. Student’s t-tests and



Pearson’s Chi-squared tests or Fisher's exact tests were used to compare quantitative and
gualitative data, respectively. Predictive models for the occurrence of a caesarean section
were constructed using the Decision Tree Analysis algorithm (SPSS 20.0) and a logit model.
The decision tree was developed using the Classification and Regression Trees CHAID
method (Quick, Unbiased, and Efficient Statistical Tree), which generates binary decision
trees with the p inset at 0.05 (Bonferroni-adjusted for multiple comparisons) and a cut-off
value selected automatically for all parameters® including, maternal age (years), body mass
index (kg/m?), smoking status (non-smoker vs. smoker), previous vaginal delivery, previous
caesarean section, gestational age at induction, birth weight, ultrasound cervical length, and

Bishop score.

To determine the variables that can help discriminate the risk of a caesarean section,
we also estimated a logit model. We selected the final model by following a general-to-
particular strategy in which the starting model uses all of the possible explanatory variables
included in our data set; subsequently, the non-significant variables are removed one-by-
one. Statistical analyses were conducted using the SPSS 20.0 version software (SPSS Inc.,

Chicago, IL, USA).

RESULTS

A total of 251 late-term patients met the study criteria, were informed about the risks
and benefits, and gave informed consent. Of these, 245 (97.6%) underwent a scheduled 10L

within the 41% week of gestation (287-293 days).

Predictions for caesarean sections following late-term IOL yielded a two-tiered
classification via decision tree analysis. The first level was determined by a very
unfavourable Bishop score (p = 0.001). At the second level, the group with Bishop scores =

2 was sub-stratified by histories of previous vaginal deliveries (p = 0.003). Thus, the analysis



profiled three groups of increasing risk for caesarean section: 9% for those with a Bishop
score = 2 and a previous vaginal delivery, 27.6% for those with a Bishop score = 2 without a

previous vaginal delivery, and 53.2% for those with a very unfavourable cervix (Figure 1).

Since the Bishop score was the best predictor for caesarean sections in all of the
predictive models, we summarized the demographic characteristics and perinatal outcomes
of the study population according to these scores, which were taken upon admission (Tables
1 and 2). Most patients included in the study were Caucasian (86.5%) and nulliparous
(71%). No social or demographic differences between groups were observed. Patients with
either Bishop scores < 2 at admission or lower rates of previous vaginal deliveries, but
longer ultrasound cervical lengths, more commonly required cervical ripening with
prostaglandins. A very unfavourable Bishop score upon admission also increased labour
duration, hospital stay, the need for caesarean section due to failure to progress, and the
overall rate of caesarean sections administered. However, no differences were found
between groups regarding maternal or neonatal outcomes or the rate of caesarean sections

for foetal distress.

A logit model including all of the clinical variables was performed to determine the
risk of caesarean section. A very unfavourable Bishop score upon admission (OR, 3.43 [95%
Cl, 1.77 — 6.59]) and a history of previous caesarean sections (OR, 7.72 [95% CI, 2.43 —
24.43]) or previous vaginal deliveries (OR, 0.24 [95% CI, 0.09 — 0.58]) were the only
variables with predictive capacity in our model. The model can correctly classify
approximately 72% of the observed results, and the Pearson goodness-of-fit test (1.80)
indicates that our model fits quite well. We also found that all of the explanatory variables
included in the model are dichotomous. When using a standard value of 50% for
discriminating between the two options, the estimated model exhibited a somewhat low

sensitivity value (48.35%), but the specificity was high (85.71%). However, we propose that



this specificity is not high enough to aid clinical decisions, as for clinical practice we need to
avoid a false positive result, meaning that a caesarean section might ultimately be performed
on a patient who would have delivered vaginally. However, if we increase the threshold point
to a very demanding 66%, then the specificity greatly increases to 97.5% with a sensitivity of
12.7%. We describe the estimated probability of having a caesarean section for late-term

IOL according to the clinical variables included in our logit model (Table 3).

We then estimated the total cost of IOL in late-term pregnancies. (Table 4) The mean
total cost of the whole sample of 245 patients was €3465.56 (95% confidence interval [Cl],
3339.53 — 3591.58). We also performed a secondary analysis according to the method of
delivery, cervical condition upon admission, and obstetrical history. IOL ending in a
caesarean section was significantly more expensive than IOL culminating in a spontaneous
or instrumental delivery. We also found significant cost differences between the three groups
distinguished by cervical condition assessed upon admission. Those patients with previous
vaginal delivery present the lowest cost of IOL, followed by those with previous caesarean

section, and those with no previous births.

Finally, we estimated the segmented costs for the different stages of IOL, hospital
stay, and maternal and neonatal morbidity according to the Bishop score (Figure 2). Hospital
stays were the most expensive stage of the entire IOL process (€2315.61; 95% ClI, 2232.23
— 2398.99), distantly followed by the costs for cervical ripening and IOL (€644.71; 95% ClI,
619.04 — 670.40). The method of delivery (spontaneous, instrumental, or caesarean section)
and the need for epidural anaesthesia accounted for a mean cost of €426.97 (95% ClI,
399.10 — 454.84). Adverse maternal and neonatal outcomes significantly increased costs,
but because these occurrences were infrequent, they only accounted for a mean increased
total cost of €78.25 (95% CI, 40.46 — 116.05). A Bishop score < 2 upon admission
significantly increases the costs of cervical ripening and IOL (€773.28 vs. €601.15; p <

0.001), delivery and anaesthesia (€547.28 vs. €386.20; p < 0.001), and hospital stay



(€2697.08 vs. €2186.37; p < 0.001).

DISCUSSION

This study is a prospective cost analysis based on individual patient data, which gives insight
to the predictors of perinatal outcomes and the economic impact of IOL at 41 weeks of
gestation. To our knowledge, this is the first published report that has focused on the cost of
late-term 10L according to the clinical variables noted upon admission and the method of

delivery.

Published evidence suggests that IOL at 41 weeks reduces perinatal mortality
without increasing the rate of caesarean sections,® although the differences described are

minimal.?® As |OL accounts for approximately 20% of all deliveries,*’

many studies have
reported different clinical variables and predictive algorithms for caesarean section following
IOL.”® However, the results are conflicting, perhaps because of the heterogeneity of patients,
pathological conditions present, and methods of ripening used. In our cohort of low-risk
patients induced for late-term pregnancy, a very unfavourable Bishop score (< 2) was the
best predictor of caesarean delivery. These results are consistent with those of Scollo.*
Several authors have evaluated the usefulness of the Bishop score and ultrasound cervical
length for predicting the success of IOL.***® The results have been inconsistent, with some
studies suggesting that ultrasound cervical length adds predictive ability, and others
suggesting that it holds no additional benefit.”® Ultrasound cervical length was not included
as a predictive variable of caesarean section in any of our predictive models. These results
are in line with a previous meta-analysis, which concluded that sonographic measurement of

cervical length did not facilitate better predictions of vaginal delivery than the Bishop score

alone.*!

As expected, based on our results, previous parity also predicts the need for a

caesarean section following late-term IOL. In addition to a very unfavourable Bishop score,



the antecedent of a previous caesarean section or vaginal delivery was the only variable with
predictive capacity in the logit model. Moreover, our decision tree analysis determined that
the risk of caesarean section in the group with a Bishop score = 2 could be sub-stratified by
the history of a previous vaginal delivery. However, those patients with a previous vaginal

delivery tend to present higher Bishop scores upon admission.

When compared to expectant management, I0OL for late-term pregnancy is cost-
effective.® However, there is a lack of information available on the cost of I0L, as cervical
conditions and parity have not been taken into account in previous reports.**3® Our results
confirm previously published studies, concluding that a caesarean delivery is more
expensive than a vaginal delivery, as it increases the number of required staff and maternal
morbidity.3*3 Therefore, we found significant differences for the cost of IOL according to the
Bishop score upon admission and previous parity. Our estimate of the mean cost of IOL was
similar to that previously published by Allen et al.** Both studies were performed in tertiary
hospitals belonging to the public health system of a developed country; thus, the results
cannot necessarily be extrapolated to those of other health management systems. Another

|36

study published by Kaimal et al. also reported that IOL in a late-term population was a
more expensive procedure. Nevertheless, this was a decision analysis study that was based
on the literature and analysis of the National Birth Cohort dataset in the United States of

America.

We believe that increasing the information flow about perinatal outcomes and costs
when labour is induced at 41 weeks of gestation could aid the decision-making process
within an imprecise limit of 7 days. Notably, this decision is frequently influenced by other
psychological and social factors. Although economic information should always be
subordinate to the pathological conditions that advise when to end a pregnancy, IOL can
often be performed after reasonable lapse of time. If IOL is not immediately required in the

presence of very unfavourable cervical conditions, IOL could be delayed to decrease not



only the rate of caesarean sections, but also the economic costs associated with IOL. By
contrast, the mean cost of IOL for patients with favourable cervical conditions was similar to
the previously reported® economic costs of spontaneous onsets of labour. It is also
important to note that the economic cost of an elective caesarean section is similar to that of
a vaginal delivery after IOL, whereas a caesarean section after induction is more
expensive.?® Furthermore, compared to an elective caesarean section, a caesarean section
during labour has been associated with an increased risk of adverse maternal and infant
outcomes,*” as well as higher economic costs.*® Other studies have recently considered
different threshold points of risk for performing a caesarean section upon admission for 1OL;
some recommend an elective caesarean section to reduce economic costs.?***° We also
present a predictive model with a very high specificity (97.5%) to reduce the false positive
rate for the prediction of caesarean section following IOL. Economic reasons could also be
taken into account within a framework of patient autonomy.

The main strength of this study is the design, which allowed us to improve the quality
of information obtained for patients by analysing a homogeneous and well-documented
cohort of patients despite using a smaller sample size than similar reports; however, the
confidence intervals for each estimate have been provided. Because we conducted a
prospective cost analysis based on individual patient data, we avoided the potential bias
present in retrospective and database studies. This study has some limitations that should
be noted. We did not include an economic evaluation of broader costs, such as psychosocial
costs for family members or informal caregivers, or the costs of equipment use in the
analysis. Therefore, this study may have underestimated the costs of caesarean delivery for
localities where physicians’ fees are higher for operative deliveries. Additionally, this study
did not attempt to address the economic implications of delivery in a subsequent pregnancy

or implications on long-term maternal reproductive health.



In conclusion, the cost-effectiveness of IOL depends on the likelihood of successful
trial of labour. This is the first study to report a predictive model for the perinatal outcomes

and economic costs of late-term IOL. This information is useful for patient counselling.
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Figure 1. Decision-tree classifications for caesarean sections following late-term induction of

labour.
Figure 2. Distribution of costs for the entire induction of labour process.

SGA, small for gestational age; NICU, neonatal intensive care unit.



Table 1. Demographic and maternal characteristics at admission according to cervical

conditions upon admission.

Bishop score<2 Bishop score 22 p
n =62 n =183
Maternal age at delivery (years) 33.14 (5.8) 32.12 (5.05) 0.190
Caucasian (%) 56 (90.3) 156 (85.2) 0.312
Smoking (%) 6 (9.7) 35 (19.1) 0.085
Previous caesarean section (%) 5(8.1) 13 (7.1) 0.802
Previous vaginal delivery (%) 4 (6.5) 67 (36.6) 0.001
Parity (median, range) 0 (0-1) 0 (0-4) 0.001
Cervical ripening with dinoprostone (%) 57 (91.9) 136 (74.3) 0.003
Epidural anaesthesia (%) 52 (83.9) 156 (85.2) 0.794
Maternal body mass index (kg/m?) 24.92 (5.2) 26.41 (5.2) 0.057
Cervical length upon admission (mm) 34.6 (8.1) 24.27 (9.6) 0.001

Data are expressed as the mean (standard deviation), number (%), or median (range).



Table 2. Perinatal outcomes according to cervical conditions upon admission.

Bishop score<2 Bishop score 22 p
n =62 n =183
Gestational age at labour induction (days) 290.68 (1.3) 290.56 (1.6) 0.589
Duration of labour induction (hours) 28.18 (11.8) 18.52 (10.2) 0.001
Hospital stay (days) 3.98 (1.07) 3.22 (0.86) 0.001
Neonatal weight at delivery (g) 3585.64 (464.6) 3549.28 (361.8) 0.527
Female neonate (%) 31 (50) 87 (47.5) 0.738
Caesarean section (%) 33 (53.2) 38 (20.8) 0.001
Caesarean section for foetal distress (%) 5(8.1) 13 (7.1) 0.802
Caesarean section for failure to progress (%) 28 (45.2) 25 (13.7) 0.001
Neonatal admission (%) 4 (6.5) 9 (4.9) 0.642
Neonatal metabolic acidosis (%) 4 (6.5) 7 (4.9) 0.324
Severe adverse maternal outcome (%)* 7 (11.3) 14 (7.7) 0.536

Data are expressed as the mean (standard deviation), number (%), or median (range).

*Severe adverse maternal outcome: Third or fourth degree perineal tears, postpartum curettage,
postpartum hysterectomy, intrapartum caesarean scar rupture, blood transfusion, or admission to the

intensive care unit.



Table 3. Estimated probability of having a caesarean section following late-term induction of
labour according to a logit model.

Previous Previous Bishop Estimated Expected result
vaginal delivery caesarean score <2 probability
section
No Yes Yes 0.89 High risk of caesarean
Yes Yes Yes 0.70 High risk of caesarean
No Yes No 0.70 High risk of caesarean
No No Yes 0.64 Moderate risk of caesarean
Yes Yes No 0.39 Low risk of caesarean
Yes No Yes 0.34 Low risk of caesarean
No No No 0.33 Low risk of caesarean

Yes No No 0.12 Low risk of caesarean




Table 4. Total costs of late-term induction of labour.

n

Mean cost (€)

95% ClI (€)

Total 245 3465.56 3339.53 - 3591.58
According to the method of delivery
e Spontaneous delivery 136 2950.95 2831.45 - 3070.45
e Instrumental vaginal 38 3338.56 3075.14 — 3601.97
e Caesarean section 71 4519.27 4343.84 — 3591.58
According to Bishop score upon admission
e Very unfavourable (< 2) 62 4114.46 3853.66 — 4375.26
e Unfavourable (2 - 5) 158 3347.43 3209.91 — 3484.95
e Favourable (= 6) 25 2602.89 2296.57 — 2909.21
According to obstetrical history
e Previous vaginal delivery 66 2770.90 2615.66 — 2926.14
e Previous caesarean section 18 3393.50 3020.53 — 3591.58
e No previous delivery 161 3758.38 3601.07 — 3915.70

Abbreviations: Cl, confidence interval.



	994.pdf
	PROYECTO2.pdf
	Economic implications of labor induction
	1. Introduction
	2. Materials and methods
	3. Results
	4. Discussion
	Conflict of interest
	References




