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RESUMEN

Introduccién: El aumento global de ceséareas conlleva el incremento de mujeres
con una cicatriz uterina que pueden requerir una induccién del parto en una gestacion
posterior. Existe controversia acerca del método de induccién al parto que presenta la
mayor tasa de parto vaginal y la menor tasa de complicaciones neonatales y maternas

en este grupo.

Objetivo: Comparar la tasa de parto vaginal, de complicaciones obstétricas y de
resultados perinatales entre un grupo de mujeres con cesarea anterior en funcién de si

el parto se inici6 de forma espontanea o mediante induccion con catéter de Cook®.

Material y métodos: Se disefié un estudio de cohortes retrospectivo comparando
una cohorte de maduracion cervical con sonda de Cook® con una cohorte de inicio de
parto espontaneo, en ambos casos, en pacientes con cicatriz uterina por cesarea
previa con una incisién segmentaria transversal baja entre enero de 2009 y diciembre

de 2018 ambos inclusive.

Resultados: Se incluyeron 263 pacientes en la cohorte de sonda y 71 en la de
inicio espontaneo del parto. No se observaron diferencias estadisticamente en la tasa
de parto vaginal entre ambas cohortes (53,23% vs 63,38%; p = 0,127). No se hallaron

diferencias en la morbimortalidad materna ni neonatal entre los grupos.

Conclusiones: En pacientes con una cesarea previa y cérvix desfavorable, la
induccién del parto con una sonda de doble balon puede ser un método seguro y
efectivo para lograr un parto vaginal, sin encontrar en nuestro trabajo un aumento de la

morbimortalidad materna o fetal asociada a su uso.

Palabras clave: induccion del parto, método mecanico, sonda de doble balén,

sonda de Cook®, cesérea previa.
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ABSTRACT

Introduction: The global increase in caesarean section leads to an increase in
women with a uterine scar that may require induction of labor in a subsequent
gestation. There is controversy about the method for labor induction that has the
highest rate of vaginal delivery and the lowest rate of neonatal and maternal
complications in this group.

Objetive: To compare the rate of vaginal delivery, obstetric complications and
perinatal outcomes among a group of women with previous caesarean section
depending on whether the labor began spontaneously or by induction with Cook®
catheter.

Material and method: A retrospective cohort study was designed comparing a
cervical ripening cohort with Cook® catheter with a cohort of spontaneous onset of
labor, in both cases, in patients with uterine scar by previous caesarean section with a
low transverse segmental incision between January 2009 and December 2018 both

months included.

Results: 263 patients were included in the catheter cohort and 71 in the
spontaneous onset of labor. We did not found differences in vaginal delivery rate
between both cohorts (53,23% vs 63,38%; p = 0,127). No differences were found in

maternal or neonatal morbidity and mortality between the groups.

Conclusion: In patients with a previous caesarean section and unfavorable cervix,
induction of labor with a double balloon catheter is a safe and effective method to
achieve a vaginal delivery, without finding in our research an increase of maternal-fetal

morbimortality associated to its use.

Keywords: labor induction, mechanical method, double balloon catheter, Cook®

catheter, previous cesarean section.
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1. Introduccién

La tasa de cesarea, segun la reunion organizada por la OMS en 1985, no deberia
superar en ninguna region el 10-15% (1). Sin embargo, las cesareas son cada vez
mas frecuentes tanto en paises desarrollados como en paises en desarrollo (2). En
un estudio realizado en 2014 en paises del norte y centro de Europa, América del
Norte, Australia y Japdn, se muestra una tasa media de cesarea del 27%, que

duplica la tasa hallada en la misma poblacién 30 afios antes (3).

El aumento de la tasa de cesarea en todo el mundo conlleva el incremento del
namero de mujeres con una cicatriz uterina que pueden requerir, por diversos

motivos, una induccién del parto en una gestacion posterior (4).

Debido a que la presente investigacién se basa precisamente en la induccién de
parto en la mujer con cesarea previa, se ha creido conveniente profundizar en esta
introduccion en los aspectos mas destacables de la induccién de parto y la
importancia del antecedente de cesarea previa para el futuro reproductivo de la

mujer.

1.1. Induccién de parto

La induccion de parto es el conjunto de procedimientos obstétricos encaminados a
desencadenar médicamente el inicio del parto y su progreso, con el fin de conseguir
finalmente un parto vaginal. A pesar de ser una estrategia usada frecuentemente en
Obstetricia, con una marcada variabilidad en su uso entre centros hospitalarios y

regiones/paises, debe basarse en una decision médica fundamentada.

El éxito de una induccién oxitécica depende de la madurez del cérvix al inicio de la
misma. La maduracion cervical consiste en el conjunto de cambios iniciales en las
caracteristicas del cuello uterino inmaduro que preceden al establecimiento del
parto activo. La progresién de este proceso se puede monitorizar mediante la
puntuacion del test de Bishop (5). Esta escala, ampliamente utilizada en la
Obstetricia, puntla las caracteristicas del cérvix en funcion de su dilatacion,
borramiento, consistencia y posicion, contando con un ultimo apartado que puntda

el encajamiento de la cabeza fetal en la pelvis materna (Tabla 1).
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Dicha maduracion cervical puede llevarse a cabo mediante métodos farmacolégicos

0 mecanicos como mas adelante se comentard en mayor profundidad.

Tabla 1. Escala de Bishop

Exploracién/Puntos 0 1 2 3
Dilatacion cervical (cm) Cerrado 1-2 3-4 5-6
Borramiento cervical (%) 0-30 40-50 60-70 80
Consistencia del cérvix Firme Medio Blando

Posicion del cérvix Posterior | Media Anterior

Altura de la presentacion fetal -3 -2 -1,0 +1, +2, ...

A pesar de su cotidianidad, el proceso de induccion

de parto no es un

procedimiento exento de riesgos para madre y feto, por lo que debe ser indicada de
forma minuciosa, considerando su aplicacién en aquellos supuestos en los que la
continuacion de la gestacion se considera de mayor riesgo que la finalizacion de la

misma.

El momento idéneo para inducir un parto depende de la causa responsable de la
necesidad de la induccién. Asi ante la aparicion de determinadas patologias
obstétricas, maternas o fetales, debera indicarse la finalizacién en dependencia de
los criterios del centro hospitalario pertinente, basados en los protocolos de
actuacion realizados por las Sociedades Cientificas. Cuando la induccién del parto
se lleva a cabo por razones apropiadas y con un enfoque seguro y eficiente, este
procedimiento puede beneficiar enormemente la salud de las madres y los recién

nacidos

Historicamente, se han planteado diferentes métodos de induccién de parto que se
han demostrado mas o menos eficaces a la luz de la evidencia cientifica
contemporanea. Actualmente, los métodos de induccion de parto pueden
clasificarse fundamentalmente en 2 grupos: métodos de tipo farmacolégico y

métodos de tipo mecanico (6).
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El método mas utilizado globalmente es el farmacoldgico, que se basa en la
utilizaciéon de prostaglandinas (de dispensacion oral o dispositivos de liberacion
vaginal) para provocar contracciones uterinas que mejoren las condiciones
cervicales para una posterior induccion oxitécica o que inicien el trabajo activo de

parto.

Cada uno de estos procedimientos presentan particularidades en su uso, las cuales
pueden hacerlos Gtiles en algunos supuestos o indeseables en otros. Esto implica
qgue no existe un Unico método superior a todos los demas para la induccion del
parto. La eleccion del agente 6ptimo para la maduracion cervical en cada paciente
se basa en los antecedentes médicos, quirdrgicos y gineco-obstétricos recogidos en
la historia clinica, la actividad uterina basal, la exploracién y el estado del cérvix en

dicho momento y el estado de bienestar fetal.

1.1.1. Métodos farmacolégicos

Los métodos farmacolégicos de induccion de parto son un grupo heterogéneo de
sustancias de diferentes origenes (biolégicos o sintéticos), pertenecientes a
diferentes familias farmacologicas y que se han demostrado eficaces en la literatura
cientifica para modificar las condiciones cervicales e iniciar el mecanismo del parto

de forma médicamente inducida.

Los tres farmacos fundamentales, y los mas utilizados, para la induccién del parto
en la actualidad son la dinoprostona, el misoprostol y la oxitocina. De ellos, las
prostaglandinas (la dinoprostona y el misoprostol) son de primera eleccién en
condiciones cervicales desfavorables, mientras que la oxitocina es de eleccién en

casos de cérvix maduro y en determinadas situaciones con cérvix inmaduro (5).

Existen 3 contraindicaciones para el uso de prostaglandinas en la maduracién
cervical: la alteracion del bienestar fetal previo, actividad uterina preexistente y
cirugia uterina previa. La alteracion del bienestar fetal previa es la Unica
contraindicacién absoluta. La actividad uterina preexistente y la existencia de una

cirugia uterina previa son contraindicaciones relativas.
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1.1.1.1. Dinoprostona

La dinoprostona es un derivado sintético de las prostaglandinas (anélogo de la
prostaglandina E2) que ha demostrado ampliamente su utilidad en la induccion de
parto en diferentes situaciones obstétricas. Las presentaciones farmacoldgicas mas
importantes en la actualidad son en sistema de liberacién mantenida via vaginal y la
aplicacion en forma de gel intracervical. La forma mas comdn de administracion
consiste en un dispositivo vaginal que contiene 10 mg de dinoprostona para su
liberacion de forma sostenida. El sistema se coloca mediante exploracion vaginal en
el fondo de saco vaginal posterior de la paciente y se mantiene durante 12-24

horas.

Su eficacia ha quedado ampliamente contrastada en la literatura, en multitud de
contextos clinicos (5, 6). A pesar de ser un farmaco util para la induccion del parto,
puede producir efectos adversos durante su empleo como pueden ser hipertermia,
nauseas y vomitos, diarrea, hiperestimulacion uterina y, secundariamente,

alteracion del bienestar fetal (5).

1.1.1.2. Misoprostol

El misoprostol es otro derivado prostaglandinico, analogo de la prostaglandina E1,
aprobado para el tratamiento y prevencién de Ulceras gastricas en relacion con el
uso crénico de antiinflamatorios no esteroideos. Su utilizacion para maduracion

cervical e induccién del parto no esta aprobada en su ficha técnica.

A pesar de ello, el Colegio Americano de Ginecélogos y Obstetras (ACOG) vy la
Sociedad de Ginecélogos y Obstetras Canadiense (SOGC) consideran que este
farmaco se ha demostrado eficaz para la induccién de parto en una enorme
variedad de formas farmacéuticas y dosis diferentes (el uso vaginal y oral, son las

vias de administracion mas frecuentes en la actualidad) (5).

A pesar de ser un farmaco ampliamente estudiado, existe una mayor
heterogeneidad en las pautas posoldgicas respecto a la dinoprostona. La
administracion vaginal recomendada consiste en dosis de 25 ug en intervalos de
entre 3 y 6 horas, mientras que la administracion oral utiliza dosis de 50 ug cada 4
horas. En ambas vias de administracion, el maximo de dosis consecutivas se sitla
en 6 (5).

10
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Los efectos adversos son similares a los de la dinoprostona, aunque es constante
en la literatura cientifica la aparicion de hiperestimulacion uterina de forma dosis-
dependiente. De tal forma, las pautas posoldgicas que administran una mayor dosis
del farmaco en menor tiempo, producen una mayor tasa de inicio de parto a
expensas de un incremento en la morbimortalidad materno-fetal. No podemos
olvidar que la pared uterina conteniendo una cicatriz es mas susceptible de

presentar una dehiscencia o rotura debido a la hiperestimulacion uterina (7).

Debido a su particular farmacodinamia, su empleo deberia ser cauteloso en
aguellas situaciones de alto riesgo de hiperdinamia uterina (gestaciones gemelares,
polihidramnios) y en aquellos casos de antecedente de cicatriz de cesarea previa,

contexto en el cual se encuentra contraindicado su uso a fecha de hoy.

1.1.1.3. Oxitocina

La oxitocina es el farmaco mas comunmente utilizado en todo el mundo para inducir
el parto. La oxitocina induce cambios bioguimicos en las fibras musculares uterinas
y aumenta la produccién local de prostaglandinas para estimular contracciones
uterinas. Su infusién continuada en aumento y la vigilancia continua de la dinAmica
uterina lo convierten en el farmaco con menor frecuencia de aparicion de
hiperestimulacion uterina. Su uso como agente de maduracioén cervical esta limitado

por presentar tiempos de induccidon muy largos y baja tasa de parto vaginal (5).

La vida media en plasma de la oxitocina es breve, con una respuesta uterina entre
3 y 6 minutos. Conseguir unos niveles plasmaticos estables en plasma se alcanza
tras entre 20 y 30 minutos de perfusion continua. Esto permite alcanzas de manera
relativamente rapida la estimulacion uterina, de la misma manera que se puede
interrumpir bruscamente en caso de hiperestimulacion uterina o patron cardiaco

fetal anormal (5).

El principal efecto secundario del uso prolongado de la oxitocina como inductor del
parto es el aumento del riesgo de complicaciones periparto como la hemorragia
postparto consecuencia de una atonia uterina (5). El desarrollo y la correcta
aplicacion de protocolos intrahospitalarios para prevenir y tratar la hemorragia
postparto es fundamental para disminuir la morbimortalidad materna, ya que la
resolucion de este cuadro precisa de un manejo interdisciplinar entre matronas,

obstetras, anestesi6logos y hematélogos, entre otros.

11
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Sin embargo, aunque considerada menos efectiva, la oxitocina también puede
emplearse como agente de maduracion cervical en determinados escenarios

clinicos como la presencia de una cirugia uterina previa (5).

1.1.2. Métodos mecanicos

Por otra parte, disponemos de métodos mecanicos que imitan la maduracion
cervical fisiolégica a través de una presidn mecanica directa sobre el cérvix y el
segmento uterino inferior. Dicho mecanismo consigue la liberacion de
prostaglandinas naturales que, en algunos casos es suficiente para el inicio del
trabajo activo de parto, y en otras ocasiones tan solo madura el cérvix para facilitar

la induccién con oxitocina.

De forma general, la integridad de la bolsa amniética se considera habitualmente
necesaria para el uso de los métodos mecanicos puesto que, de lo contrario, la tasa

de infecciones podria verse incrementada.

La maduracién cervical con sonda de bal6n provoca una menor hiperestimulacién
de la contractilidad uterina y, por lo tanto, menos anomalias en el patron de la
dinAmica uterina y del trazado de la frecuencia cardiaca fetal que las
prostaglandinas, cuya liberacion provoca la instauracion de una dinamica uterina
eficaz que con relativa frecuencia causa taquisistolia (mas de 5 contraccién cada 10

minutos) con afectacion fetal (8).

En contra, los tiempos desde el inicio de la preinduccion hasta el parto son mas
prolongados utilizando los métodos mecanicos y se le atribuye mayor tasa de parto
vaginal al uso de prostaglandinas. Algunos autores afirman que el uso de sonda de
bal6n puede tener la misma tasa de éxito que las prostaglandinas para alcanzar el

parto vaginal en pacientes con cesarea previa (9).

Los métodos mecénicos se dividen en sondas de balon y dilatadores higroscopicos.
Las sondas con balén ejercen presion directa en el cuello uterino a medida que el
balon se insufla, mientras que los dilatadores higroscépicos absorben los liquidos
de tejidos locales y del cuello uterino, lo que causa la expansion del dispositivo en

el canal cervical y, de este modo, ejerce presion mecénica controlada.

12
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En la actualidad, los dilatadores higroscépicos han quedado en desuso mientras

que ha aumentado el uso de las sondas de balon. Existen dos tipos de sondas de
baldén: sonda de Foley® o baldn Unico y sonda de Cook® o de doble balon.

1.1.2.1. Sondade Foley

La sonda de Foley® sitia el balén en localizacion intrauterina, por encima del
orificio cervical interno, y utiliza una traccion activa para ejercer la presion sobre el

cuello del atero (Figura 1).

Fig 1. Imagen de una sonda de Foley con bal6n tnico.

Se publicé una revision sistematica y meta-andlisis para comparar eficacia y
seguridad de la sonda de doble balon versus Foley® planteando la posibilidad de

una eficacia similar en ambas con un menor precio de la segunda (10).

En dicha revision, la tasa de cesarea fue similar tras la utilizacion de ambos
métodos (24,8% en sonda de Cook® y 23,1% en Foley®) y el tiempo desde la
insercion del catéter al parto fue ligeramente mayor utilizando sonda de Cook®,
aungue sin diferencias significativas. No se hallaron diferencias tampoco en la tasa
de parto en las primeras 24h tras la colocacién. En solo 2 de los estudios que
analiza se describe el incremento de la puntuacién de Bishop. En uno de ellos el
incremento medio en el grupo con Cook® fue de 3,8 puntos y en el otro de 3,2

puntos en este mismo grupo (10).

13
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Esta revision (10) concluye que la sonda de Cook® sblo es mejor que la Foley® en
pacientes sin antecedentes de parto vaginal previo. En cuando a complicaciones
maternas, no se recogen datos sobre la complicacibn materna que mas preocupa a
los obstetras en pacientes con cesarea anterior, la rotura uterina, ya que este perfil
no esta incluido en su estudio. En cuanto a resultados neonatales solo analizan la
puntuacion de Apgar a los 5 minutos de vida, cuya puntuacion por debajo de 7 fue

similar en ambos grupos.

A pesar del menor precio de la sonda de Foley® y de que sus resultados son
similares a los obtenidos con la sonda de doble balon, su uso no esta registrado ni
aprobado para procedimientos obstétricos, por lo que en términos legales su uso

resulta controvertido (11).

1.1.2.2. Sondade Cook

El Unico dispositivo aprobado para su uso en Obstetricia es la sonda de Cook® o
doble balén, que utiliza un balén de localizacion intrauterina y otro balén de
localizacién vaginal para ejercer presion sobre el cuello del utero sin la necesidad

de realizar traccién sobre el catéter (12) (Figura 2).

——

Fig 2. Imagen de una sonda de doble balén (arriba) y representacion grafica de una sonda

colocada (abajo).

14
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Entre las ventajas del uso de este dispositivo para la maduracién cervical

encontramos:

e La disponibilidad del producto en el ambito nacional.

e La ausencia de requerimientos especiales de conservacion (no necesita
conservacion de la cadena del frio para su buen funcionamiento).

e Se trata de una alternativa de coste similar al dispositivo de liberacion
prolongada de dinoprostona.

¢ Ha demostrado causar menos hiperestimulacion de la contractilidad uterina,
lo que nos conduce a menores tasas de rotura uterina que las

prostaglandinas.

A pesar de sus ventajas, este método no estd exento de determinados
inconvenientes, ya que un elevado porcentaje de las pacientes precisan oxitocina
tras su utilizacion para alcanzar el trabajo de parto activo y existe un aumento
significativo del tiempo desde el inicio de la maduracion cervical al parto comparado

con otros métodos.

1.1.3. Uso combinado de métodos farmacolégicos y mecanicos

Dado que los agentes de maduracion cervical farmacol6gicos y mecéanicos tienen
diferentes mecanismos de accion, es posible que su utilizacion simultanea produzca
un efecto sinérgico. Se trata de una estrategia cuya utilizacion esta en aumento y
que tiene por objetivo disminuir el tiempo desde el inicio de la maduracion cervical

hasta el parto.

Recientemente se ha realizado un estudio multicéntrico prospectivo sobre el uso
secuencial de la sonda de balén y prostaglandina E2 en gel versus sélo
prostaglandina E2 en gel en pacientes con y sin cesarea previa. En este estudio
sblo se afiadi6 la PGE2 a la sonda de balén si tras 12h de la colocacién de la
misma no se habia iniciado dinamica uterina. Con una muestra de 98 pacientes, no

se observo ninguna rotura uterina, y se obtuvo una tasa de parto vaginal del 58%

(6).
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1.2. El manejo de la gestacion cronolégicamente prolongada

Una gestacion se considera “a término” entre la semana 37 y 42 de edad
gestacional, momento a partir del cual se considera “post-término”. El método para
datar la gestacion reside en la fecha de ultima regla de la gestante, y la medicion de
la longitud craneo-caudal en la ecografia de primer trimestre realizada alrededor de
la semana 12 de gestacion. Ante una discordancia de 7 o mas dias entre la edad
gestacional a partir de la fecha aportada por la paciente y la calculada segun la
longitud craneo-caudal, se tendrd en cuenta aquella obtenida por la medicion
ecogréfica (13).

Los riesgos de un embarazo cronolégicamente prolongado o post-término son la
aparicion de morbimortalidad fetal y materna. La mortalidad fetal, aumenta
globalmente de forma significativa desde la semana 41 en adelante. En el 20-30%
de las ocasiones, la placenta mantiene su nivel funcional, incluso por encima de la
semana 42, lo que puede derivar en un feto grande para la edad gestacional y una

posterior macrosomia neonatal.

La morbilidad materna en el embarazo prolongado no suele ocurrir por el embarazo
prolongado en si mismo, sino como consecuencia del aumento de las tasas de

induccién del parto y por la sospecha de feto grande para la edad gestacional (13).

Con el fin de disminuir los riesgos fetales y maternos en edades gestacionales
avanzadas, se han estudiado varias estrategias, aunque no existe consenso acerca
de cudl es el método de control mas adecuado, ni de qué fecha debe considerarse
la mas idonea para finalizar el embarazo en ausencia de un inicio espontaneo del
mismo (13). En la actualidad las dos opciones en el manejo del embarazo en vias

de prolongacioén son:

e Mantener una conducta expectante con vigilancia materno-fetal vy
finalizacion de la gestacién en la semana 42
e Finalizar la gestacion en la semana 412, independientemente del estado del

cuello uterino.
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1.3. El antecedente de cesarea como factor de riesgo reproductivo

El parto mediante cesarea es cada vez més frecuente. Aunque el Utero tiene un
mayor riesgo de rotura en una mujer que ha tenido una cesérea, la mayoria de las
veces el parto vaginal es posible, siendo seguro tanto para la madre como para el
feto. Por otro lado, la cesarea electiva rutinaria para el segundo parto de una mujer
con una cesarea previa transversa baja genera un exceso de morbilidad y

mortalidad materna y un alto coste para el sistema sanitario (14).

El Sistema Canadiense de Inspeccion Perinatal reporté que el intento de parto
vaginal en pacientes con cesarea previa entre 2003 y 2015 estaba asociado con un
aumento del riesgo relativo, pero tasa absoluta baja, de morbimortalidad materna

comparado con la realizacion de cesarea electiva en dicho grupo de pacientes (15).

Asi, el aumento de la morbimortalidad materna y neonatal por complicaciones
derivadas de un intento de parto vaginal debe ser comparado con el aumento de

dicha morbilidad en la realizacién de repetidas ceséareas (16).

1.3.1. Tasa de éxito de parto via vaginal

La tasa de éxito del parto por via vaginal después de una ceséarea oscila entre el

72-76%, llegando al 87-90% si ha habido un parto vaginal previo (14).

Existen determinados factores que pueden disminuir la tasa de partos vaginales
especificamente tras una cesarea previa como son:

e larealizacion de la cesarea previa por distocia o prematuridad.

e prescindir de la utilizacion de analgesia epidural.

e tiempo transcurrido desde la cesarea previa inferior a 18 meses.
Se debe ofrecer un intento de parto por via vaginal a todas las mujeres con cesarea

previa, una vez que se descarten las contraindicaciones y se informe a la gestante

de los riesgos y beneficios del parto vaginal (14).
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1.3.2. Riesgos maternos

La complicaciobn materna mas relevante causante de morbilidad materna en
pacientes con una cicatriz uterina previa es la rotura uterina. Su frecuencia en este
grupo de pacientes con cesarea anterior segmentaria transversa baja puede
alcanzar hasta el 0,5% (17).

Se debe documentar claramente el tipo de incision uterina realizada en la ceséarea
previa. Si esta informacion no esta disponible, se debe intentar averiguar la
probabilidad de que la histerotomia haya sido segmentaria transversa. Si esta
probabilidad es alta, se debe ofrecer una prueba de parto por via vaginal. La
mayoria de incisiones desconocidas son transversas bajas (92%) y por lo tanto de

bajo riesgo de rotura (14).

El intervalo entre gestaciones es un factor que puede estar relacionado tanto con la
tasa de éxito como con el riesgo de complicaciones durante el parto, especialmente
la rotura uterina. Hay por tanto, un mayor riesgo de rotura uterina durante el parto,
si éste tiene lugar antes de 18 meses de la cesérea anterior. Este riesgo se debe
comunicar también a la gestante tras una cesarea para planificar futuras

gestaciones (14).

1.3.3. Riesgos neonatales

Existe un mayor riesgo de mortalidad perinatal de 0.13% vs 0.05%, p=0.002 (4,6).
Este riesgo esta asociado al de rotura uterina, ya que las acidosis metabdlicas
neonatales severas (definidas como un pH <7) estan presentes en el 33% de las

roturas uterinas a término (14).

Por otra parte, actualmente no existe suficiente evidencia para valorar los efectos
de la via del parto tras cesarea anterior sobre la encefalopatia hipdxico-isquémica,
sepsis, trauma o resultados neuroldgicos a largo plazo. Dado que la pardlisis
cerebral después del parto a término es un evento poco frecuente y que Unicamente
un pequefio porcentaje se deben a efectos del parto, seria necesario un estudio de

grandes dimensiones para realizar un adecuado analisis al respecto (14).
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1.3.4. Cesérea programada versus intento de parto vaginal

En un metaanalisis con mas de 400.000 casos publicado en junio de 2010, se
comunica un riesgo de rotura uterina del 0.32-0.47% vs 0.03% para la cesarea
electiva. Con los datos disponibles no existen diferencias significativas en relacion
con la histerectomia, hemorragia, transfusion o infecciones. En cambio, si existe
mayor mortalidad materna tras la cesarea electiva, si bien los valores absolutos son
muy pequefios (0.013% vs 0.004%, p=0.027) (18).

Ademas, la cesarea electiva en casos de cesérea anterior aumenta el riesgo de
complicaciones serias en futuros embarazos. A medida que aumenta el nimero de
cesareas aumentan los riesgos de anomalias de la placentacion (placenta previa o
acretismo placentario) y de lesiones quirdrgicas (rotura vesical o lesion intestinal) en

los siguientes embarazos (14).

En comparacion con el parto vaginal tras cesarea, se deberian realizar 370
cesareas electivas para evitar una rotura de Gtero sintomatica, mas de 7.000 para
prevenir una mortalidad perinatal asociada a una rotura de Utero y mas de 3.000

para evitar una histerectomia posparto (14).

Por todo lo comentado, no podemos afirmar que una ceséarea electiva sea mejor

opcién que un intento de parto vaginal cuando existe una cesarea previa.

1.3.5. Contraindicaciones de parto via vaginal

Se consideran contraindicaciones absolutas para el parto por via vaginal tras una

cesarea previa:

o Cesarea corporal o en “T” invertida.

e Tres 0 mas cesdareas previas con histerotomia segmentaria transversa baja.
e Miomectomia previa con entrada accidental en la cavidad uterina.

e Rotura uterina previa.

e Contraindicacion para el parto vaginal (placenta previa, patologia materna o

fetal, entre otros).
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La informacién disponible sugiere que el intento de parto por via vaginal tras mas
de una cesarea previa probablemente termine con éxito (62-89%), pero esta
asociado con un mayor riesgo de rotura uterina (0-3.7%).

En la actualidad se considera que una mujer con dos cesareas segmentarias
transversas previas sin complicaciones, que se encuentre al término de una
gestacién no complicada que no presente contraindicacién para el parto por via
vaginal, puede considerarse candidata al parto por via vaginal tras una buena
informacion (14). Por lo que el antecedente de 2 ceséareas previas se considera una

contraindicacion relativa de intento de parto via vaginal.

El embarazo multiple, la diabetes gestacional, la macrosomia o la presentacion
podalica no son una contraindicacion para el parto por via vaginal después de una
cesarea, aunque debido a la escasez de informacién se debe actuar con prudencia
(24).

1.3.6. Induccidn del parto

La ACOG cataloga la induccion del parto en pacientes con cesarea previa como
una opcion razonable en casos sin contraindicacion de parto vaginal (19). Alrededor
del 25% de las pacientes requeriran una induccién del parto antes de su debut

espontaneo por razones médicas.

Existe controversia en la actualidad acerca del método de maduracion cervical o de
induccién al parto que presenta la mayor tasa de parto vaginal y la menor tasa de
complicaciones neonatales y maternas entre las pacientes que se sometieron a una
cesarea en una gestacion previa (4). Existe una cierta disparidad en la literatura
cientifica sobre las consecuencias de la induccién del parto comparadas con las del

inicio espontaneo del parto en pacientes con una cesarea previa (20).

La induccion del parto en una paciente con una cesarea previa duplica el riesgo de
rotura uterina (21). Landon et al (22) afirma que el riesgo de rotura uterina con el
uso de oxitocina es 87/10.000 versus 36/10.000 con inicio espontaneo. Lydon et al
(7) presenta datos similares para uso de oxitocina y aporta también una
probabilidad de rotura uterina de 24,5/1.000 con el uso de prostaglandinas en este

perfil de pacientes.
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La mayoria de autores afirma que el uso de misoprostol debe ser evitado en el
contexto de una cicatriz uterina previa dado el aumento del riesgo de rotura uterina
en estudios observacionales. Otras prostaglandinas, como la dinoprostona, se
consideran vélidas para la paciente con cesarea anterior, aunque si que la
evidencia parece encontrar tasas ligeramente mayores de rotura uterina respecto a

método mecéanico u oxitocina (7, 22).

Las opciones para la induccion del parto en este grupo de pacientes incluyen la
maduracién cervical con sonda de balén y posterior amniotomia e induccion
oxitécica, catalogadas como seguras por la Sociedad Canadiense de Ginecologia y
Obstetricia (23) y el American College of Obstetrics and Gynecology (19). La
induccién con catéter de balon esta relacionada con menor hiperestimulacion

uterina y, por tanto, menor riesgo de rotura uterina (24, 25).

La induccion del parto en mujeres con antecedente de una cesarea previa sigue
siendo un reto para los obstetras, especialmente cuando el cérvix es inmaduro. La
maduracion cervical con métodos mecéanicos puede ser una alternativa adecuada a

las prostaglandinas en este grupo de pacientes.

2. Objetivo

El objetivo principal de este estudio es comparar la tasa de parto vaginal, de
complicaciones obstétricas y de resultados perinatales entre un grupo de mujeres
con cesarea anterior en funcion de si el parto se inici6 de forma espontanea o

mediante induccién con catéter de Cook®
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3. Justificacion de la investigacion

Existen pocos estudios que analicen de manera exclusiva el uso de la sonda de
doble balén para la maduracion cervical en la induccién del parto de pacientes con
cesarea previa (26, 27, 28). Hasta la fecha, los datos en pacientes con ceséarea

anterior con la utilizacién de este método de maduracion cervical son limitados.

Existe, ademas, un uso escaso e irregular de la sonda de balon como método de
induccién segun el pais de practica clinica. En Suiza es raramente utilizado (29),
s6lo es escogido en el 2% de todas las inducciones en Alemania (30), se usa hasta
en el 10% de las inducciones en Holanda (31), mientras que en Francia su eleccion

como primer método se aproxima al 50% (32).

Casi todos los estudios publicados se basan en estudios de cohortes retrospectivos,
contando la mayoria de ellos con una muestra pequefia, por lo que es dificil llegar a
alcanzar conclusiones basadas en evidencia cientifica de calidad sobre

complicaciones poco frecuentes, que habitualmente son también las mas graves.

No existen ensayos clinicos controlados aleatorizados que comparen el uso del
catéter de balén (Unico ni doble) con las prostaglandinas (dinoprostona) y que
aporten evidencia cientifica de alta calidad en la que basarse para la toma de
decisiones en la eleccibn del método Optimo para la maduracién cervical e

induccién al parto en pacientes con cesarea previa (4).

Existe ademas una gran heterogeneidad entre los estudios en la definicion de las
variables, principalmente en la indicacién de la finalizacion de la gestacion, el
volumen con el que se rellena la sonda, la definicion de rotura uterina, el tiempo de

exposicion a la sonda de bal6n y la necesidad posterior del uso de oxitocina (8).

Ademas, numerosos sesgos metodologicos como el sesgo de informacién sobre la
indicacién de la induccion, sobre factores de riesgo durante la gestacion, sobre el
desarrollo del trabajo de parto y la falta de informacion sobre el protocolo de
actuacion obstétrica y el sesgo de seleccion de pacientes (33), limitan la validez

externa de los principales estudios disponibles (8, 24, 26, 34, 35).
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La maduracion cervical con sonda de balon (Foley® o Cook®) se esta convirtiendo
en una alternativa al uso de prostaglandinas, y dicho hecho queda patente con el
aumento de articulos publicados sobre este tema en los uUltimos 9 afios (8).

Sin embargo, es necesario ser cauteloso en la comparacion entre estudios
realizados con sonda de Foley® y con sonda de Cook®, ya que el primero, a
diferencia del segundo (12), no esta especificamente disefiado para conseguir
madurar el cérvix y en la ficha técnica del producto, realizada por la empresa
farmacéutica que lo comercializa, encontramos una firme restriccion a su utilizacién

Unicamente en procedimientos uroldgicos (11).

No existe ningun trabajo que compare la eficacia y la seguridad de la sonda de
doble balén con el inicio del trabajo de parto espontaneamente en este perfil de
pacientes, tan soélo Kruit et al. (35) realiza esa comparacion utilizando sonda de
Foley® como método de induccion, con un tamafio muestral en el grupo de este

dispositivo similar al presentado en este trabajo.

Puesto que no existen estudios publicados que comparen la evolucion intraparto y
los resultados maternos y perinatales entre mujeres con cesarea anterior sometidas
a inducciéon de parto con sonda de Cook® frente a aquellas que iniciaron parto
espontaneo, se decidio la realizacion del presente trabajo.

4. Material y Métodos

4.1. Disefio del estudio

Se disefi6 un estudio de cohortes retrospectivo comparando una cohorte de
maduracion cervical con sonda de Cook® con una cohorte de inicio de parto
espontaneo, en ambos casos, en pacientes con cicatriz uterina por cesarea previa

con una incision segmentaria transversal baja.
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Los datos recogidos para ambas cohortes corresponden a pacientes del Hospital
Universitario Miguel Servet de Zaragoza a lo largo de 9 afios, entre enero de 2009 y
diciembre de 2018 ambos inclusive.

El Hospital Universitario Miguel Servet es un centro terciario, de referencia en
Aragoén, en el que tienen lugar, en los ultimos afios, entre 3700 y 4000 partos
anuales. La tasa de cesarea durante este periodo varia entre 13-17%, mientras que
la tasa de parto tras cesérea previa fluctta entre el 50-70%.

4.2. Criterios de elegibilidad y seleccion de participantes

Los criterios de inclusion para la cohorte de maduracion cervical con sonda de
Cook® incluyen (Tabla 1) todas aquellas gestantes con: una Unica cicatriz uterina
por cesarea previa con incisibn segmentaria transversal baja, con una edad
gestacional de 40+6 semanas y tener, por tanto, indicada segun los protocolos de
nuestro centro la finalizaciébn de la gestacion por embarazo cronol6gicamente
prolongado en este grupo de riesgo, presentacién cefélica, gestacién Unica, no
antecedente de parto vaginal previo, bolsa amniética integra y cérvix inmaduro con

puntuacion menor o igual a 4 en la escala de Bishop.

Criterios de exclusién para esta misma cohorte fueron (Tabla 1): gestantes con mas
de una cicatriz uterina por cesarea previa con incisién segmentaria transversal baja,
gestantes con una (nica cicatriz uterina por cesarea previa transmural no
segmentaria transversal baja (en T invertida o corporal), cirugia ginecolégica con
perforacion uterina (miomectomia con entrada en cavidad), gestaciones con
factores de riesgo fetales o maternos que indiquen la finalizacién de la gestacion
antes de la semana 40+6, puntuacién de Bishop mayor a 5 en la primera
exploracion al ingreso, gestacion mudltiple, antecedente de parto vaginal previo,
Obito fetal, presentacion podalica, ruptura prematura de membranas amnibticas,
registro cardiotocografico no tranquilizador previo y cualquier criterio que

contraindique de manera absoluta un parto via vaginal.
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Tabla 1. Criterios de inclusion y exclusion cohorte maduracion cervical

Criterios inclusién Criterios exclusién

. . o Cesarea segmentaria transversa baja
Ceséarea segmentaria transversa baja Unica.

multiple.

. Cesarea previa transmural.
Edad gestacional 40+6 semanas. P

. Cirugia ginecoldgica con perforacion uterina.
Gestacion unica. glag 9 P

L . Patologia fetal, materna u obstétrica.
Presentacion cefélica.

Nulipara Gestacion mdltiple.

e . Presentacion podalica.
Bolsa amnidtica integra.

Puntuacién Bishop inicial < 5. Multipara

Ausencia de inicio espontaneo de parto Obito fetal.

Ruptura prematura de membranas.

Puntuacion Bishop inicial > 5.

Registro cardiaco fetal no tranquilizador

Para la seleccion de casos de la cohorte de inicio de parto espontaneo se utilizé un
muestreo aleatorio simple (muestreo probabilistico), durante el mismo periodo de
tiempo. Este tipo de muestreo se caracteriza porque cada elemento de la poblacién
tiene la misma probabilidad de ser escogido para formar parte de la muestra. Una
vez censado el marco de la poblacion, se asigna un nimero a cada individuo o
elemento y se elige aleatoriamente. La aleatorizacion se realiz6 mediante una lista
de numeros aleatorios generados por un programa de ordenador (Excel),
aplicandolas para escoger de la poblacién los individuos que coincidan con los

numeros obtenidos.

En este muestreo se incluyeron (Tabla 2) todas las gestantes con una Unica cicatriz
uterina por cesarea previa con incisién segmentaria transversal baja, con una edad
gestacional de entre 40 y 40+6 semanas, gestacion Unica, presentacion cefalica,
ausencia de parto vaginal previo, ausencia de patologia obstétrica materna o fetal e
instauracion espontanea del trabajo de parto. Los criterios de exclusién fueron los
mismos que para la cohorte de maduracion cervical excepto la ruptura prematura
de membranas, la puntuacién de Bishop y la apariciéon de registro cardiaco fetal no

tranquilizador.
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Tabla 2. Criterios de inclusidn y exclusién cohorte inicio espontaneo

Criterios inclusion Criterios exclusiéon

. . o Cesarea segmentaria transversa baja
Cesérea segmentaria transversa baja Unica.

multiple.

Edad gestacional entre 40 y 40+5 semanas. Cesarea previa transmural.

. Cirugia ginecolégica con perforacion uterina.
Gestacion unica. glag 9 P

L . Patologia fetal, materna u obstétrica.
Presentacion cefélica.

Nulipara Gestacion mdltiple.

. , Presentacion podalica.
Instauracion espontanea del parto

Multipara

Obito fetal.

En la cohorte de maduracion cervical, la edad gestacional en todas las pacientes
esta préxima a las 40+6 semanas debido a que es la edad gestacional indicada en
nuestro centro para considerar un embarazo cronolégicamente prolongado en el

grupo de pacientes que presentan una cicatriz uterina previa por cesarea anterior.

En la cohorte de inicio de parto espontaneo solo fueron seleccionadas las
pacientes gue iniciaron espontaneamente el trabajo activo de parto entre la semana
40 y la 40+5, para evitar diferencias significativas en el peso al nacimiento entre los
dos grupos que pudieran repercutir en una mayor tasa de la distocia en la cohorte

de maduracién cervical.

4.3. Manejo clinico

El proceso de preinduccion se realizd siguiendo en todo momento el protocolo
realizado en nuestro centro. Las pacientes con cesarea previa fueron remitidas
desde los Centros Médicos de Especialidades del Area Sanitaria a las Consultas de
Medicina Materno-Fetal del Hospital Universitario Miguel Servet para realizar una

primera visita por el facultativo responsable de la misma Unidad.
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En esa visita, se les proporcioné informacion sobre la preinduccién del parto con
este método mecanico, ademas de los riesgos y beneficios del intento de parto
vaginal tras una ceséarea previa. En todos los casos se obtuvo el consentimiento de
la paciente de forma verbal para poder ser sometida al procedimiento. Desde esa
misma consulta, a la paciente se le indicaba el momento del ingreso hospitalario
para el inicio de la induccion del parto en caso de no producirse un parto

espontaneo, haciendo coincidir el inicio de la preinduccion con las 40+6 semanas.

Una vez la paciente se encontraba en la planta de hospitalizacién del centro, se
confirmaba de nuevo el consentimiento verbal de la paciente y se realizaba un
registro cardiotocogréfico fetal, de duracién aproximada entre 20 y 40 minutos para
confirmar un trazado cardiotocografico normal previo al proceso de induccion.
Posteriormente, se realizaba una exploracion vaginal, registrando la puntuacién del

test de Bishop, previamente a la colocacién del catéter de doble balén.

Si la puntuacién era menor de 6 puntos se procedia la colocacién del bal6n
siguiendo las recomendaciones de la ficha técnica. Se coloca un espéculo que
permita la correcta visualizacion del cuello del Utero y se introduce el primer balén
mediante una pinza de anillos hasta el interior de la cavidad uterina, sobrepasando
el orificio cervical interno, siendo rellenado hasta completar 80 ml.

Posteriormente se aplica una ligera traccion del catéter hasta visualizar el segundo
balén fuera del orificio cervical externo, momento en el que se rellena con 10 o 20
ml. Llegados a este punto se retira el espéculo para minimizar la incomodidad de la
paciente y se completa el llenado del balén localizado en la vagina hasta completar
80 ml.

Si durante la colocacién se objetiva dolor o sintomas vagales, se comprueba el
correcto emplazamiento de ambos balones y se difiere el llenado completo de los
balones (habiendo introducido un minimo de 40 ml en cada balén para asegurar la
no movilizacién) hasta el bienestar de la paciente. Una vez que esta correctamente
colocado, se sujeta con cinta adhesiva a la cara interna del muslo sin traccion
(Figura 3).
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En caso de que la puntuacion de Bishop fuera 6 o mayor, se indicé directamente la
amniorrexis artificial y posterior induccién oxitocica, quedando la paciente excluida
del estudio por no haber sido necesaria la utilizacién del catéter de doble bal6n. En
ningun caso se utilizaron prostaglandinas via vaginal u oral en pacientes con
cicatriz uterina previa, ya que no esta contemplado en el protocolo de actuacion de
nuestro hospital.

Fig 3. Representacion gréafica de la colocacion de la sonda de Cook®

Durante el periodo entre la colocacion de la sonda de Cook ® y su retirada, se
realizaron ventanas discontinuas de monitorizacion de la frecuencia cardiaca fetal,

siendo pautadas cada 8 horas y en caso de aparicién de dinamica uterina.

El catéter se retiré en el plazo de 12 horas si la puntuacion en la escala de Bishop
en el momento de su colocacién era superior a 3; y a las 24 horas de su colocacién
si la puntuacién era entre 0 y 3. En algunos casos se produjo la expulsion
espontanea del catéter al haberse alcanzado ya la dilatacion mecanica buscada.
Fueron indicacion de retirada precoz del catéter de Cook ® el malestar materno
persistente a pesar de una correcta colocacién del mismo, el inicio de trabajo activo

de parto y la aparicién de un registro cardiotocografico no traquilizador.

Si a las 24 horas de haber colocado la sonda de Cook ® la paciente no habia
iniciado el trabajo activo de parto, era trasladada a una de las salas de dilatacién
con monitorizacion fetal continua donde se procedia a la amniorrexis artificial y

posterior induccion oxitocica.
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El manejo del proceso de induccién y asistencia a parto y puerperio fue realizado
por las matronas y obstetras del propio hospital siguiendo las recomendaciones del
Ministerio de Sanidad y Consumo (36). La analgesia loco-regional intraparto fue
administrada por el anestesiologo responsable de la paciente en caso de peticion

materna y en ausencia de contraindicacion para la misma.

El protocolo de induccidn oxitocica en nuestro centro se lleva a cabo en las salas de
dilatacion bajo una monitorizacion continua de la frecuencia cardiaca fetal y de la
dinAmica uterina materna y una monitorizacion en ventana de las constantes
maternas (tensién arterial y saturacion de oxigeno en sangre). A la llegada de la
paciente a dicha sala de dilatacion, se canaliza una via venosa periférica para la

perfusion de fluidoterapia y oxitocina.

La preparacion de la perfusién de oxitocina se realiza mediante la dilucion de 5
unidades internacionales (Ul) de oxitocina en 500 mililitros (ml) de suero fisiol6gico
al 0,9%, por lo que cada mililitro de perfusién contiene 10 miliunidades
internacionales (muUI) de oxitocina. La perfusibn se programa a través de una
bomba de infusion y se inicia a un ritmo de 12 ml/h (2 mUl/min).

La respuesta uterina a la infusion de oxitocina se presenta a los 3-5 minutos, y se
requieren entre 20 y 30 minutos para alcanzar una concentracion plasmatica
estable, motivo por el cual se realizaran, en caso de ser necesario, incrementos de

12 mi/h cada 20 minutos.

Se empleara la dosis minima eficaz con la que se consiga instaurar una dinamica
uterina regular y una progresion adecuada del parto, con un patrén de frecuencia

cardiaca fetal tranquilizador.

Si se alcanza el ritmo de 96 ml/h sin dinAmica uterina regular efectiva, se duplicara
la concentracién a 10 Ul de oxitocina en 500 ml de suero fisiolégico al 0,9%,
iniciando la perfusion a 48 ml/h. En caso de ser necesario, se realizaran
incrementos de 6-12 ml/h cada 20 minutos. Como norma general, no debe
superarse la dosis maxima de 40 mUIl/min, que corresponderia a 240 mi/h con la

concentracion inicial de 20mul/ml.

29



Maduracion cervical con sonda de doble baldn

comparado con inicio de parto espontaneo en pacientes con cesarea previa Paula Cebolla Gil

4.4. Variables

Se recogieron datos demogréaficos como la edad y talla materna (variables

cuantitativas discreta y continua respectivamente), y clinicos como:

los antecedentes médicos: variable cualitativa nominal.

los antecedentes gineco-obstétricos (nUmero de embarazos, abortos, partos,
cesareas, paridad): variable cuantitativa discreta.

la causa de la cesarea previa: variable cualitativa nominal.

la edad gestacional en el momento de la inclusién en el estudio: variable
cuantitativa discreta.

el incremento ponderal durante el embarazo: variable cuantitativa continua.
el diagndstico en ecografia de tercer trimestre de un feto grande para la
edad gestacional, definido por un peso fetal estimado superior al percentil
99: variable cualitativa dicotomica.

Las variables principales a estudio son: la via de parto: parto vaginal o ceséarea

(variable cualitativa dicotomica) y las complicaciones tanto neonatales como

maternas.

Como variables secundarias ademas de la via de parto, analizamos:

la causa de la via de parto: variable cualitativa nominal.
el tipo de parto eutécico o instrumental (utilizaciéon de ventosa obstétrica o
férceps): variable cualitativa tricotémica.
la eficacia de la sonda de doble balén en cuanto a la preinduccién mediante:
o la puntuacién de Bishop: variable cualitativa ordinal expresada
numéricamente.
o duracion de preinduccion e induccion oxitécica en minutos: variable
cuantitativa discreta.
el tiempo del periodo de dilatacion y del periodo expulsivo en minutos:
variable cuantitativa discreta.

los factores de riesgo intraparto (variables cualitativas dicotomicas):

o aparicion de fiebre materna.
o liquido amniético tefiido.
o registro cardiotocografico no tranquilizador.

o toma de ph de calota fetal como prueba de 2° nivel.
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Las razones que se consideraron para la eleccion de la via de parto (parto vaginal
asistido o cesarea) fueron: no progresion de parto, sospecha de desproporcion
pélvico-cefalica, fallo de induccion, riesgo de pérdida de bienestar fetal, parto
estacionado, distocia de rotacion, malposicion de cabeza fetal y patologia materna.
Se entiende como no progresion de parto la no evolucion del periodo de dilatacion

durante 4 horas existiendo una dinamica uterina regular.

La sospecha de desproporcion pélvico-cefalica se define como el no descenso de la
presentacion fetal en la pelvis materna a pesar de pujo materno cuando han
transcurrido 3 horas de periodo expulsivo. El fallo de induccién se entiende como la
no instauracién del trabajo de parto activo a pesar de induccién con oxitocina en
dosis crecientes durante 12 horas. La distocia como indicacion de la cesarea previa
incluye tanto al diagnostico de la no progresién de parto como a la sospecha de

desproporcion pélvico-cefalica.

Se considerd inicio del trabajo de parto haber alcanzado los 3 centimetros de
dilatacion y un borramiento del cuello del utero del 80%, acompafiado de dinamica

uterina regular.

La primera fase del parto, o periodo de dilatacion, comprende el tiempo desde el
inicio del trabajo de parto hasta la dilatacibn completa; mientras que la segunda
fase, o periodo de expulsivo, comprende el tiempo desde la dilatacion completa

hasta el nacimiento.

En el grupo de maduracién con sonda se especifica la puntuacién de Bishop previa
a la colocacion y post retirada de sonda, asi como el tiempo que pasa la paciente

siendo portadora de la sonda y la duracién de la induccion posterior.

La aparicion de fiebre materna intraparto se defini6 como una temperatura superior
a 37,8°C en medicion axilar. El registro de la frecuencia cardiaca fetal es una
prueba de primer nivel que nos permite interpretar de manera subjetiva la situaciéon

metabdlica fetal y de sus mecanismos fisiolégicos de adaptacion.

La toma de pH de calota fetal es una prueba de segundo nivel, que nos informa de
manera objetiva de la situacién de acidosis fetal y del estado de sus sistemas
tampon, que consiste en la toma de una muestra sanguinea de un capilar fetal y

que se considera patoldgica por debajo de 7,20.
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Dentro de los resultados neonatales analizaremos:

e el peso al nacimiento: variable cuantitativa continua.

Paula Cebolla Gil

e la puntuacion del test de Apgar en el primer minuto y a los 5 minutos:

variable cualitativa ordinal expresada numéricamente.

e el pH de corddén con criterios de acidosis fetal: variable cualitativa

dicotémica.

¢ el ingreso neonatal en unidad de cuidados intensivos: variable cualitativa

dicotémica.

El pH de cordén refleja una situacion de acidosis neonatal en aquellos que se sitdan

por debajo de 7,15, tanto en muestra arterial como en venosa.

El test de Apgar (Tabla 3) otorga una puntuacion, en el primer, quinto y décimo

minuto de vida, desde el 0 hasta el 2 en cada uno de los 5 apartados neonatales

gue evalla, a saber: la actividad cardiaca, la respiracion, los reflejos, el tono

muscular y el color de la piel.

Tabla 3. Test de Apgar.

cianodticas

Variable/Puntuacién 0 1 2
Actividad cardiaca | Ausencia de latido <100 Ipm =100 Ipm
Respiracion Ausente Irregular Fuerte
Reflejos No responde a Llanto sin fuerza | Llanto fuerte, tos,
estimulos estornudos
Tono muscular Hipotonia Medio Tono normal
Color de la piel Ciandtico Extremidades Rosado
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En este estudio, consideramos desfavorable la presencia de una puntuacién en

este test menor a 4 en el primer minuto y menor a 7 en el quinto minuto de vida.

En lo que a la apariciéon de complicaciones maternas respecta, analizaremos la
aparicion de anemia (variable cualitativa dicotomica) y la integridad de la cicatriz
uterina previa (variable cualitativa tricotomica) como complicaciones maternas

graves.

El diagnostico de anemia en la gestante estd establecido en un nivel de
hemoglobina por debajo de 11 g/dl. En cuanto a la integridad de la cicatriz uterina
previa, en este estudio se diferencia entre integra, dehiscencia y rotura. La
dehiscencia comprende la solucién de continuidad del miometrio con conservacion,

al menos, de la serosa.

La rotura se define como una solucién de continuidad completa de la pared uterina
que provoca el ascenso de la presentacién fetal y permite la salida del feto a la

cavidad abdominal con su consecuente palpacion de partes fetales.

4. 5. Tamafio muestral

El tamafio muestral se calculé para un error alfa de 0.05 y un error beta de 0.2,
asumiendo contraste bilateral y sin considerar pérdidas de seguimiento. De esta
forma, eran necesarias al menos 259 pacientes en la cohorte de sonda de Cook y
64 en la cohorte de parto espontaneo para detectar diferencias en la tasa de

cesarea entre ambos grupos de al menos un 19%.

En ambas cohortes se incluyeron mujeres que cumplieron los criterios de seleccion
y cuyo parto sucedié entre enero 2009 y diciembre de 2018, ambos incluidos.
Finalmente, 263 pacientes fueron seleccionadas en la cohorte de sonda de Cook y

71 en la cohorte de parto espontaneo.
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4.6. Analisis estadistico

Los datos del estudio se recogieron revisando la informacion del parto en las
historias clinicas de las pacientes que fueron incluidas en el estudio y se
almacenaron para el posterior analisis estadistico. Se utiliz6 el programa IBM
Statistics Process Social Sciences 22.0 por Windows (Copyright© SPSS Inc.,2013).

Los datos de los resultados se expresan con porcentajes para variables cualitativas.
En caso de variables cuantitativas, los datos se expresaron mediante la mediana y
rango intercuartilico en caso de distribuciobn no normal y media y desviacion
estandar en caso de distribucion normal. Para conocer la distribucion de las
variables y confirmar o descartar su normalidad, se usé el test de Kolmogorov-

Smirnov.

Para el andlisis bivariante, en caso de comparar variables cualitativas se usé el test
de Chi Cuadrado o Test exacto de Fisher. En caso de comparar una variable
cualitativa dicotdbmica con una cuantitativa normal, se uso6 el estadistico t de Student
o test de Welch en funcién de la Prueba de Levene para igualdad de varianzas
entre los grupos. En caso de no ser una cuantitativa no normal, se usé la U de

Mann-Whitney. Se consideré estadisticamente significativo valor de p < 0,05.

4.7. Aspectos éticos

Este estudio cuenta con la aprobacion del comité de ética local (Act N. 15/2016,
Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon, CEICA) y la autorizacién para la
revision de historias por parte del Servicio de Archivos del Hospital Universitario
Miguel Servet.
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5. Resultados

5.1. Participantes

A lo largo del tiempo de estudio, se utilizé la sonda de doble balén o Cook® como
método de preinduccién al parto en 466 pacientes con antecedente de cesarea
previa. La indicacion de colocacion de un método mecéanico para la maduracion
cervical en 203 de ellas no fue la existencia de una cicatriz uterina previa, sino,
entre otros, el diagndstico de restriccion de crecimiento intrauterino y/u oligoamnios,

y se llevé a cabo en gestaciones de menor edad gestacional de la seleccionada
para el estudio.

466 pacientes con
criterios de MC con SBD

NST no tranquilizador (n=11)

Patologia médica materna (n=26)

EHE (n=36)

Diabetes gestacional (n=35)

CIR (n=20)

Multiparas (n=39)

Otras (n=8)

\d

263 pacientes cumplen
criterios seleccidén

Figura 4. Diagrama de flujo que muestra los criterios de exclusion y la seleccién de casos para
la cohorte de maduracion con SDB. MC: Maduracién Cervical. SDB: Sonda de Doble Balon.
RCTG: Registro Cardiotocografico. EHE: Enfermedad Hipertensiva del Embarazo. CIR:

Crecimiento intrauterino Restringido.

Finalmente fueron incluidas 263 pacientes que si cumplian todos los criterios de
seleccion (Figura 4). No hubo pérdidas de seguimiento y la informacion necesaria

de todas las variables fue accesible en todos los casos.
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En el caso de la cohorte de inicio de parto espontaneo, se recopilaron todos los
casos siguiendo los criterios de inclusién y se utiliz6 un muestreo aleatorio simple
para seleccionar casos hasta alcanzar el tamafio muestral previamente calculado
de 64 pacientes. Finalmente 71 pacientes fueron incluidas en esta cohorte (Figura
5).

1041 pacientes con
cesarea anterior e inicio
espontaneo del parto

Muestreo aleatorio simple

71 pacientes incluidas

Figura 5. Diagrama de flujo que muestra los criterios de inclusion y la seleccién de casos para

la cohorte de inicio espontaneo.

5.2. Caracteristicas basales

Las caracteristicas basales evaluadas no mostraron diferencias estadisticamente
significativas entre las 2 cohortes de estudio. Unicamente la edad gestacional
mostrd diferencias estadisticamente significativas entre cohortes (285,8 vs 283,38;
p < 0,001) (Tabla 4).

5.3 Resultados de la preinduccién

Centrando la atencién en la cohorte de casos, es necesario analizar separadamente
la evolucién de las pacientes a las que se les colocé la sonda de doble balén para

evaluar, junto con el resto de datos de la evolucidn del parto, su eficacia.

En la mayoria de las pacientes que se sometieron a este método mecanico de
maduracion cervical se objetivaron cambios en la puntuaciéon de Bishop entre la

colocacion y la retirada del bal6n.
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La media de puntuacién inicial previa a la colocacion de la sonda de Cook® fue de
2,05 £ 1,02; y la media de la puntuacion tras su retirada fue de 5,16 + 2,16. La
media de incremento de la puntuacion de la escala de Bishop fue de 3,11 + 2,05

puntos (Tabla 5).

Tabla 4. Caracteristicas basales.

SDB (n=263) P.espontaneo p OR (IC 95%)
(n=71)
Edad materna (afios) * 33,45+ 4,76 32,94+ 4,84 0,43
Altura materna (cm)? 162,22 +5,88 162,11 +6,04 0,89
Edad gestacional (dias) * 285,8 + 2,22 283,38 +2,30 0,000
Sospecha GEG "° 4 (1,52%) 4 (5,63%) 0,066 0,25(0,06-
1,06)
Incremento ponderal (kg)* 11 + 4,20 10,92 + 3,17 0,895
Exudado VR® negativo " 213 (80,9%) 58 (81,6%) 0,893
Cesarea previa
Intraparto ° 187 (71,1%) 58 (81,7%) 0,073 1,81 (0,93-
Electiva® 76 (28,8%) 13 (18,3%) 3,5)
Indicacion ceséarea previa
Distocia” 94 (35,7%) 33 (46,4%) 0,098 0,64(0,37-
1,08)
Fallo de induccion® 34 (12,9%) 4 (5,63%) 0,095 2,4(0,86-7,2)

@ Dato expresado en media * desviacion tipica en la medida especificada.

C

® Dato expresado en n (%).

GEG: Feto grande para la edad gestacional. VR: Vagino-rectal

La media de tiempo que las pacientes fueron portadoras de la sonda de doble balén
fue de 1111,63 minutos. Siendo retirada, segun lo protocolizado, a las 12 horas en
el 12% de ellas, mientras que se mantuvo hasta las 24 horas en el 52% de ellas
(Tabla 5). En el 36% de las pacientes se retir6 precozmente, con respecto a lo
previsto segun su puntuacion inicial en el test de Bishop. En la mayoria de casos, el
54,5%, fue debido a la instauracion de un trabajo de parto activo. Igualmente
sucedi6 con bastante frecuencia, el 36,5% de los casos, la caida espontanea de la

sonda de doble balon sin aparicion de dindmica uterina regular.
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En el resto de los casos, la retirada del balon fue debida a la apariciébn de otros
factores. Estos factores fueron: registro cardiotocografico no tranquilizador (5%) y
ruptura prematura de membranas con aparicion de liquido amni6tico tefiido (4%),

por lo que se inicio6 la induccion en el mismo momento del diagnéstico (Tabla 5).

Tabla 5. Resultados de la preinduccion (SDB n=263).

Variables SDB
Puntuacion Bishop

Previa colocacion sonda? 2,05+1,02

Post retirada sonda ?® 5,16 + 2,16
Incremento Bishop ® 3,11 + 2,05
Bishop post retirada sonda

<5P 90 (34,2)

>5° 173 (65,7)
Tiempo medio SDB© (min)? 1111,63 + 369
Tiempo medio induccién (min) ? 233,63 + 217
Retirada sonda

12 horas” 32 (12)

24 horas” 136 (52)

Anticipada” 99 (36)
Consecuencia sonda

Parto espontaneo” 54 (20,53)

No cambio Bishop " 28 (10,64)

Induccién® 206(78,32)

Cesérea por Bishop < 2 ¢ 3(1,14)

@ Dato expresado en media * desviacion tipica en la medida especificada.
® Dato expresado en n (%).
¢ SDB: Sonda de Doble Bal6n

¢ Casos en los que se indicd una cesarea por cérvix desfavorable al retirar la sonda de doble balén.

Unicamente mediante la utilizacion de la sonda de Cook®, en el 20,53% de las
pacientes se inicié una dinamica uterina regular y efectiva que las condujo a iniciar
el trabajo activo de parto. En cambio, en el 10,64% de las pacientes no sé6lo no se
evidencié un comienzo de la fase activa del trabajo de parto, sino que no se objetivo
ningan cambio en la puntuacién de Bishop desde la colocacion hasta la retirada del
catéter (Tabla 5).
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En total, en el 78,32% de las pacientes de nuestra cohorte de maduracién cervical,
tras la retirada de la sonda de Cook®, se inici6 el proceso de induccion oxitécica
segun el protocolo de nuestro hospital. Dicha induccion tuvo una duracién media de
233,63 minutos, con una desviacion tipica de 217 minutos (Tabla 5). So6lo en 3
casos se indicO la realizacion de una cesarea al retirar la sonda de doble bal6on
pasadas las 24 horas desde su colocacion por cérvix con puntuacion de la escala
de Bishop inferior a 2.

5.4 Resultados intraparto y via parto

Una vez alcanzada la fase de trabajo activo de parto en la cohorte de maduracion
cervical, podemos volver a realizar en analisis comparando ambos grupos en

busqueda de diferencias en la eficacia y seguridad.

El tiempo medio en minutos para completar la primera fase del parto, o fase de
dilatacion, fue de 257 con una desviacién tipica de 137,18 para la cohorte de
maduracion cervical y de 312,21 con una desviacion tipica de 161,6 para la cohorte
de inicio de parto espontaneo, siendo estas diferencias estadisticamente
significativas. No se hallaron diferencias en la duracion media de la segunda fase, o
fase de expulsivo, en la que la cohorte de maduracién cervical invirti6 107,39
minutos, y la cohorte de inicio de parto espontaneo 113,08 minutos (Tabla 6).

Tabla 6. Resultados intraparto.

SDB (n=263) P.espontaneo p OR (IC 95%)
(n=71)

Fase de parto
1° fase: dilatacion (min)® 257 + 137,18 312,21 +161,6 0,001
2° fase: expulsivo (min)® 107,39 + 62,54 113,08 +67,61 0,592

Fiebre materna” 41 (15,58) 16 (22,53) 0,151 0,62 (0,3-1,19)
Liquido amnidtico tefiido® 43 (16,34) 17 (23,9) 0,139 1,6 (0,8-3,04)

RCTG no tranquilizador® 53 (20,15) 9 (12,6) 0,163 0,58 (0,27-1,2)
Toma pH calota fetal ° 43 (16,34) 6 (8,45) 0,09 0,4(0,19-1,15)
pH calota fetal patolégico® 6 (2,28) 1(1,4) 1,00 0,81(0,08-8,2)

# Dato expresado en media * desviacion tipica en la medida especificada.
® Dato expresado en n (%).
¢ RCTG: registro cardiotocografico.
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La fiebre materna intraparto estuvo presente en el 15,58% de las pacientes que
habian sido portadoras de la sonda de Cook® y en el 22,53% de las que iniciaron el
parto espontdneamente, sin diferencias significativas entre los grupos. Del mismo
modo, no se hallaron diferencias en la aparicién de liquido amniético meconial
intraparto, teniendo lugar en el 16,34% de la cohorte de maduracion cervical y en el
23,9% de aquellas que llegaron al trabajo activo de parto de manera espontanea.

La aparicion intraparto de un registro cardiotocogréfico no tranquilizador y la toma
de ph de calota fetal tuvieron lugar con mas frecuencia sin alcanzar significacién
estadistica en aquellas pacientes que se habian sometido a la preinduccién con
catéter siendo, respectivamente, de 20,15% y 16,34% en la cohorte de sonda de

doble balén y de 12,6% y 8,4% en la de inicio de parto espontaneo (Tabla 6).
Se hallé un pH de calota patolégico (por debajo de 7,20) en el 2,28% de los casos

en el grupo de la cohorte de maduracién cervical, mientras que fue ligeramente

inferior, del 1,4%, en el grupo sin intervencién médica, sin ser significativo (Tabla 6).

Tabla 7. Resultados via de parto.

SDB (n=263) P.espontaneo p OR (IC 95%)
(n=71)
Via de parto 0,127 1,52
Parto vaginal 140 (53,23) 45 (63,38) (0,88 - 2,61)
Cesérea ? 123 (46,77) 26 (36,62)
Tipo de parto vaginal 237
Eutécico ? 64 (45,7) 30 (66,6) 0,014 (1,17 — 4,79)
Instrumental 76 (54,3) 15 (33,4)
Causa cesarea 071 (04 -
Distocia 61 (49,5) 21 (80) 0,26 1,29)
Fallo de induccion 47 (38,2) -
RPBF 14 (11,4) 5 (20) 0,57 0,74 (0,25-2,1)

a Dato expresado en n (%).
b RPBF: Riesgo de pérdida de bienestar fetal.
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La via de parto es una de las principales variables de este estudio. En el conjunto
de las dos cohortes, encontramos que el 55,4% de las pacientes con una cicatriz
uterina previa por cesarea anterior en nuestro hospital han conseguido un parto
vaginal. Volviendo al analisis por grupos, en la cohorte de maduracion cervical se
alcanzé6 una tasa de parto vaginal del 53,23% y de ceséarea del 46,77%; siendo para
la cohorte que comenzd el parto espontdneamente del 63,38% y 36,62%
respectivamente (Tabla 7). Dicha diferencia no resulto significativa.

Dentro del total de partos vaginales, podemos diferenciar el tipo de parto vaginal
entre eutécico o instrumental. La diferencia de parto instrumental entre ambos
grupos (54,3% en las pacientes con sonda de doble balén y 33,4% en las pacientes
sin intervencién médica para instaurar el trabajo de parto), result6 estadisticamente
significativa. (Tabla 7). La ventosa fue el instrumento elegido en la mayoria de los
partos instrumentales, en concreto en el 78,9% del grupo de sonda de Cook® y

80% en el grupo de inicio de parto espontaneo.

Del total de ceséreas, la realizaciébn de una cesarea urgente intraparto por distocia
fue del 49,5% en el grupo de maduracioén cervical y del 80% en el grupo de inicio de
parto espontaneo, sin encontrarse diferencias significativas. Igualmente tampoco se
hallaron diferencias en la realizacion de una cesarea intraparto por riesgo de

pérdida de bienestar fetal entre los grupos (Tabla 7).

5.5 Resultados neonatales

El peso al nacimiento expresado en gramos fue similar en ambos grupos, sin

encontrar diferencias significativas.

En el primer minuto de vida, 3 neonatos de madres sometidas a preinducciéon con
sonda de doble balén presentaron un test de Apgar con una puntuacion menor a 4,
lo cual no resulté estadisticamente significativo en comparacion con el grupo control
en el que no se detectd ningun caso (Tabla 8). Igualmente, tampoco se hallaron
diferencias estadisticamente significativas en la puntuacién de Apgar a los 5
minutos de vida, encontrando Unicamente 1 caso en la cohorte de maduracién

cervical cuyo valor fuera menor de 7.
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Entre nuestros grupos no se hallaron diferencias significativas en la proporcion de

casos con pH inferior a 7,15 (9,12% en sonda de Cook® vs 15,5% en inicio
espontaneo, p= 0,12) (Tabla 8).

Igualmente, s6lo hubo 2 casos de esta misma cohorte en los que el neonato preciso
ingreso en la unidad neonatal de cuidados intensivos, lo que tampoco demostré una

significacion estadistica (Tabla 8). No hubo casos de muerte perinatal.

Tabla 8. Resultados neonatales.

SDB (n=263) P.espontdneo p OR (IC 95%)
(n=71)
Peso al nacimiento (g)®  3481,46 + 441 3503,31+ 345 0,657
pH cordén® 24 (9,12%) 11 (15,5%) 0,12 0,54
(0,25-1,18)

Apgar 1° minuto <4 ° 3 (1,14%) 0 1,00

Apgar 5° minuto <7 ° 1 (0,38%) 0 1,00

Ingreso en UCI ® 2 (0,76%) 0 1,00

a Dato expresado en media + desviacion tipica en la medida especificada.
b Dato expresado en n (%).

5.6 Resultados maternos

Ninguna de las complicaciones maternas resultaron significativas después de
aplicar el analisis estadistico correspondiente. Tan sélo se hallaron 3 casos de
rotura uterina en el grupo en el que se utilizé la sonda de Cook® como inicio de la
induccién del parto, y 2 casos en el grupo control de inicio espontaneo del parto
(Tabla 9), aunque ninguna de ellas tuvo lugar durante el uso de la sonda de doble

balén.

Ademas de las complicaciones descritas, se identificaron 2 casos de desgarro
vesical y 3 de desgarro cervical, de los que tan s6lo uno de ellos coincidié con una
rotura uterina. No se encontraron casos de histerectomia postparto ni de muerte

materna.

42



Maduracién cervical con sonda de doble balén
comparado con inicio de parto espontaneo en pacientes con cesarea previa Paula Cebolla Gil

Tabla 9. Resultados maternos.

SDB (n=263) P.espontaneo p OR (IC 95%)
(n=71)
Anemia?® 94 (35,7) 27 (38) 0,72 0,9(0,52-1,5)
Integridad cicatriz
integra?® 252 (95,86) 66 (93)
Dehiscencia® 8 (3) 3(4,2) 0,7 0,7 (0,18-2,75)
Rotura® 3(1,14) 2(2,8) 0,28 0,39 (0,06-2,4)

a Dato expresado en n (%).

6 Discusioén

6.3 Interpretacion de los principales resultados

6.3.1 Criterios de inclusion y exclusién

El presente trabajo incluye 263 pacientes sin parto vaginal previo y cuyo unico
motivo de finalizacién fue, segun el protocolo de nuestro centro, un embarazo
cronoldégicamente prolongado. Esto excluye a pacientes con patologia materna,
fetal u obstétrica cuya finalizacién esté indicada antes de esta edad gestacional,
como la enfermedad hipertensiva del embarazo, la diabetes pre-gestacional y
gestacional, la colestasis intrahepatica, la sospecha de feto grande para la edad

gestacional y el retraso de crecimiento intrauterino, entre otros.

6.3.2 Caracteristicas clinicas maternas

En cuanto a la paridad, en este trabajo no se incluyen pacientes con parto vaginal
previo, con la intencion homogeneizar ambos grupos. En lo que a las causas que
motivaron la realizacién de la cesérea previa de las pacientes de este estudio, la
mas frecuente en ambos grupos es la distocia, sin diferenciar por la via final de

parto de la gestacion que se documenta en este momento.
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6.3.3 Resultados de la preinduccion

En el grupo de maduracion con sonda es necesario analizar separadamente la
evolucion de las pacientes para evaluar la eficacia de la misma. Los valores de la
puntuacion del test de Bishop deben ser interpretados con cautela debido a la gran
variabilidad interobservador.

En este trabajo, un 65,7% de las pacientes que fueron portadoras de la sonda de
Cook® mejoraron sus condiciones cervicales alcanzando una puntuacion en la
escala de Bishop superior o igual a 5. Esto supone que la mayoria de las pacientes
comenzaron la induccién oxitocica en condiciones favorables para su evolucion
hacia lograr instaurar un trabajo activo de parto. El 78,32% del total de las pacientes
necesitdé una amniotomia e induccion oxitécica posterior, ya que el 20,53% inici6 el
parto de manera espontdnea. En 3 casos, se indicé una ceséarea al retirar el baldén

por Bishop desfavorable inferior a 2 puntos.

El tiempo medio en minutos para completar la primera fase del parto fue de 257 con
una desviacion tipica de 137,18 para la cohorte de maduracion cervical y de 312,21
con una desviacion tipica de 161,6 para la cohorte de inicio de parto espontaneo,
siendo estas diferencias estadisticamente significativas. Este mayor tiempo de la
fase de dilatacion en el grupo de inicio espontaneo del parto podria explicarse por la
mayor tasa de cesarea realizada por no progresion de parto durante el periodo de
dilatacion en el grupo de sonda de doble baldn, lo que podria justificar que se

acorten los tiempos de dilataciéon en este grupo.

6.3.4 Tasade parto

En este trabajo encontramos una tasa global de parto vaginal en todas las
pacientes incluidas (todas con antecedente de cesarea previa) del 55,4%. Si
dividimos segun el inicio del parto varia ligeramente, hallando un 63,38% de parto
vaginal en las pacientes de inicio de parto espontaneo versus un 53,23% en
aquellas a las que colocamos una sonda de doble balon como método de
maduracion cervical, sin encontrar diferencias significativas. Esto puede ser debido
a que el tamafo muestral de este estudio nos permite encontrar diferencias de, al
menos, el 17% segun estimamos en el calculo del tamafio muestral. Es I6gico por

tanto, que no sean significativas puesto que se trata de una diferencia del 10 %.

44



Maduracién cervical con sonda de doble balén
comparado con inicio de parto espontaneo en pacientes con cesarea previa Paula Cebolla Gil

Centrandonos en el tipo de parto vaginal, encontramos diferencias en la tasa de
instrumentacion: del 54,3% en las pacientes portadoras de sonda de Cook® y del
33,4% en las que no se realiz6 ninguna intervencion meédica para iniciar el trabajo

de parto.

Existe una alta tasa de fallo (79,47%) para conseguir un parto vaginal Gnicamente
utilizando la sonda de doble balon. En cambio, la tasa de parto vaginal utilizando la
sonda de doble bal6n asociada a una induccién oxitécica es un 53,23% mayor que
si realizamos a todas las pacientes con Bishop desfavorable una cesérea electiva.

Por tanto, entre la eleccién de realizar una cesarea iterativa o un intento de parto
via vaginal, utilizar la sonda de doble bal6n cuando esta indicada la finalizacién del
embarazo es una alternativa razonable. En ningln caso esta justificada la
realizacion de una cesérea electiva indicada exclusivamente por la existencia de
una cesdarea previa, a no ser que exista una contraindicacién para el parto vaginal

por otro motivo.

6.3.5 Resultados neonatales

La tasa de puntuacién menor a 4 de test de Apgar al minuto de vida en este estudio
es de 1,14%, con tan solo 3 casos, en el grupo inducido mientras que no se
describié ninguno en el de inicio espontaneo del parto, sin significacién estadistica.
Igualmente, la puntuacion menor a 7 del test de Apgar a los 5 minutos fue de 0,38%
con tan s6lo 1 caso. El pH de cordon fue menor a 7,15 en 24 casos de hijos de
portadoras de sonda de doble balon (9,12%) y 11 casos en los nacimientos tras el

inicio espontaneo (15,5%) sin alcanzar significacion estadistica.

Tan solo 2 neonatos precisaron ingreso en UCI todos pertenecientes al grupo de
induccién vy, al igual que los parametros anteriores, no se encontrd significacion
estadistica que nos permita asociar mayor tasa de complicaciones neonatales al

grupo inducido con sonda de Cook®. No hubo casos de muerte perinatal.

La aparicion de mas casos de Apgar desfavorable en el grupo con sonda (aunque
no sea significativa) debe entenderse como que al haber una mayor muestra en esa
cohorte, las complicaciones infrecuentes pueden aparecer con mayor probabilidad

gue en una muestra de menor tamafio.

45



Maduracién cervical con sonda de doble balén
comparado con inicio de parto espontaneo en pacientes con cesarea previa Paula Cebolla Gil

6.3.6 Tasaderoturay dehiscencia uterina

La tasa total de rotura uterina hallada en este trabajo es de 1,5% para todas las
pacientes incluidas con una cesarea previa. En el grupo de maduracion cervical con
sonda de Cook® la tasa fue de 1,14% para rotura y de 3% para dehiscencia
uterina. En el grupo de inicio espontaneo del parto, las tasas resultaron de 2,8% y
4,2% respectivamente, sin hallar diferencias significativas entre los grupos. A pesar
de esta elevada tasa en el grupo de inicio de parto espontdneo, no hubo correlacion
con un aumento de resultados neonatales adversos. Ninguno de los casos de rotura

uterina tuvo lugar durante la maduracion cervical.

La tasa de rotura uterina hallada en el grupo que inici6 el trabajo de parto
espontdneamente es llamativamente elevada en comparacién con diversos
estudios (7, 22, 25, 34) donde se suele encontrar una tasa menor que la del grupo
inducido con sonda de balén. Ademas, dicha tasa no es representativa de la
poblacion real de pacientes en nuestro hospital cuya tasa de rotura uterina es

inferior al 1% de forma global.

En 2 de los 3 casos de rotura uterina que tuvieron lugar en la cohorte de
maduracion cervical, la finalizacion del parto fue por via vaginal y el diagnéstico se
realizd mediante revision manual de cavidad ante la presencia de sangrado
abundante, por lo que fue necesaria una laparotomia posterior. En uno de los dos
casos de rotura uterina en el grupo de inicio de parto espontaneo, se tuvo que
realizar una histerectomia postparto. De los 11 casos totales de diagndstico de

dehiscencia uterina, 4 tuvieron lugar tras un parto vaginal.

6.3.7 Hemorragia postparto, anemia y mortalidad materna

La anemia es la consecuencia directa de una hemorragia postparto. En este estudio
la tasa de anemia no tuvo diferencias entre los grupos siendo del 38% para el inicio
de parto espontaneo y de 35,7% para inicio de parto con sonda de doble balon. En
este trabajo y en los revisados, no se produjo ningun caso de muerte materna

asociado a la induccion del parto.
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6.4 Revision de la literatura

6.4.1 Criterios deinclusién y exclusion

La mayoria de los estudios tienen criterios de inclusion (gestacion Unica,
presentacion cefalica) y exclusion (gestacibn mudltiple, contraindicacion de parto
vaginal, 6bito fetal etc.) similares. Sin embargo la heterogeneidad entre unos y otros
es llamativa, y sus principales causas son el motivo de induccién y la inclusion en el
estudio de pacientes con parto vaginal previo a la cesérea previa. Muchos autores
incluyen cualquier criterio de finalizacion de la gestacién siempre que sea indicado

una vez se ha alcanzado el término de la misma (26, 33, 37, 38).

Al excluir pacientes con patologia materna, fetal u obstétrica se eliminan sesgos de

actuacion obstétrica intraparto o postparto en funcién de dichas patologias.

6.4.2 Caracteristicas clinicas maternas

Kruit et al (35) no incluye en su trabajo a pacientes con parto vaginal previo ya que
refiere que dichas pacientes tienen mayores tasas de parto vaginal y menor tasa de
rotura uterina. En cambio, si las incluyeron los estudios de Vital et al (26), Huisman
et al (37) y Palatnik et al (20), que en su trabajo encuentra un 45% de tasa de parto
vaginal previo, lo que unido a la edad media mas baja de sus pacientes puede

influir en su menor tasa de ceséarea tras intento de parto vaginal.

6.4.3 Preinduccién con método mecanico

En la mayoria de los estudios (25, 28, 34), se utilizé la oxitocina como método de
rescate para la induccién tras la retirada la sonda o para reiniciar una dinamica
uterina regular si durante el parto se consideraba necesario. Kehl et al (8) destaca
en su revisidn sistematica, en la que se incluyen los 3 articulos mencionados, que el
porcentaje medio de pacientes que requirieron oxitocina post uso de la sonda de
doble balén fue del 68,4% (20,5 — 91,5%). En pocos estudios esta definida la tasa
de pacientes que entraron en trabajo activo de parto sin necesidad de la induccion

oxitécica.
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Los estudios que utilizan sonda de Foley la rellenan con entre 30 y 50 ml de suero
fisiologico (38, 40, 41), mientras que los de sonda de Cook® utilizan 80 ml en cada
balén (33).

Similar a lo hallado en este trabajo, Huisman et al (37), que combiné el uso de
varias sondas, encontr6 que el 22,5% iniciaron trabajo de parto directamente
mientras que el 77,5% de las pacientes precisaron una induccion oxitdcica con

amniotomia previa.

Vital et al (26) encuentra una puntuacién media de Bishop inicial de 2,5 y final de 6,
con un incremento medio de 3,5 puntos. El 15,2% de su muestra entrd en trabajo
de parto sélo con la utilizacién de la sonda de doble baldn, una tasa algo inferior a

la hallada en este estudio.

La mayor tasa de inicio de parto espontaneo las encuentra Atia et al (38) que, en
base al mayor riesgo de rotura uterina con el uso de oxitocina, no utilizé la utilizé
como método de rescate. Un 43% de sus pacientes mejoraron la puntuacion de
Bishop con la sonda de Foley® y el 87% inici6 trabajo activo de parto, pero sélo el
39% lograron finalmente un parto vaginal. En conjunto, el trabajo de Atia presenta
unos mejores resultados en cuanto a la induccién del parto, aunque no se
correlacionan con una mayor tasa de parto vaginal, por lo que es necesario

cuestionarse las razones de este hallazgo.

6.4.4 Tasade parto

Varios estudios observacionales han mostrado consistentemente que la tasa de
parto vaginal en pacientes con cesarea previa es un 15-20% menor que en aquellas

que no se han sometido a una cesarea (8, 21).

Las tasas de parto vaginal que encontramos en el trabajo de Kruit et al (35) fueron
mas elevadas que las halladas en este trabajo (62% en las pacientes con sonda de
Foley® y 80% en las que espontdneamente iniciaron el trabajo de parto) y, por el
tipo de estudio, comparables. Recordemos que este estudio es el Unico que
compara un grupo con inicio espontaneo del parto y otro grupo con sonda de
Foley® como método mecanico de maduracién cervical con un tamafio muestral en

ambos grupos mayor que el recogido en este trabajo.
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Kehl et al (8), en su revision sisteméatica que incluyé diversos trabajos analizados en
este estudio (26, 34, 40), encontr6 que la tasa de parto vaginal en las inducidas con
sonda era de 56,4%, y en las de inicio espontaneo del parto de 75%. Cabe destacar
que Kruit et al (35) llevé a cabo su trabajo un afio después de la revision sistemética

(8) por lo que no esté incluido en la misma.

De Bonrostro et al (27) encontrd una tasa de ceséarea de 48,6% y de parto vaginal
del 51,4%. Igualmente, un afio mas tarde, Boujenah et al (33) presenta una tasa de
parto vaginal en el grupo de sonda de doble balén del 50,8%, mientras que en
aguellas que iniciaron espontdneamente el parto fue de 79,1%. Igualmente
Huisman et al (37) obtiene una tasa de parto vaginal del 56,4% con las diversas
sondas, con 9,2% de instrumentacion y 47,2% de eutocia. La tasa de ceséarea fue
del 43,6%, de las cuales el 50% de ellas se indicaron por no progresién de parto, al

igual que este trabajo.

A pesar de la alta tasa de inicio de parto sin emplear oxitocina en el grupo de Atia et
al (38), sélo el 39,8% de sus pacientes consiguieron un parto vaginal exitoso. El
60,2% de sus pacientes requirieron la realizacién de una ceséarea, de las cuales el
20% fue por riesgo de pérdida de bienestar fetal, el 27% por no progresion de parto,
y el 13% por fallo de induccion.

Si comparamos los resultados de este trabajo Unicamente con la tasa de parto
vaginal de aquellas pacientes portadores de sonda de doble balén indicadas por
gestacién cronolégicamente prolongada del estudio de Atia et al (38), encontramos
que su tasa de parto es de 46,5%, menor que la obtenida en este estudio (53,23%),
y que su tasa de cesarea es de 55,4%. Destacar que estos resultados son re-

interpretables, ya que nuestra tasa de parto sin uso de oxitocina fue del 20,53%.

Del mismo modo, Vital et al (26) tuvo una tasa de parto vaginal del 43,8%, de los
cuales, 83% se produjeron en las primeras 24 horas desde la colocacion de la
sonda de doble balon. Las cesareas se indicaron por cérvix inmaduro tras
maduracion cervical completa con sonda de Cook® el 13,6%, por distocia del parto

el 34% vy por fallo de induccién el 32%.
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En contraposicion a todo lo analizado hasta ahora, Palatnik et al (20) encuentra
mayor tasa de parto vaginal en las pacientes inducidas (sin especificar el método
utilizado para la induccion) que en el grupo de trabajo de parto espontaneo, siendo
las tasas de 65% y de 62% respectivamente. No existen otros estudios que
compartan estos resultados.

Una tasa de éxito de parto vaginal del 53,23% (8, 27, 33, 37) es una tasa que
parece mas razonable por su persistencia en varios estudios que los valores
hallados por Kruit et al (35). En estudios con tasas de parto vaginal superiores al
70% en los grupos inducidos con sondas, probablemente exista un sesgo por gran
cantidad de pacientes incluidas con parto vaginal previo o puntuaciones de Bishop

mas elevadas al inicio de la induccion (33).

6.4.5 Morbimortalidad asociada

Algunos autores refieren que la mayoria de la morbimortalidad neonatal y materna
es derivada de la realizacién de una cesarea urgente durante el trabajo de parto en
comparacion con la morbimortalidad encontrada en la realizacién de una ceséarea
electiva (22, 42).

Huisman et al (37), sin embargo, presenta un 7,4% de complicaciones maternas en
el grupo de sondas sin separar segun la via de finalizacion (parto vaginal o cesarea
intraparto) y un 4,5% de morbimortalidad en las pacientes que eligieron cesarea
electiva, sin que esa diferencia sea estadisticamente significativa. Por lo que no
podemos afirmar que una cesdarea electiva sea mejor opcion que un intento de parto

vaginal cuando existe una cesarea previa.

6.4.6 Resultados neonatales

Los criterios para considerar un resultado neonatal como adverso suelen ser
comunes a la mayoria de los estudios. Sin embargo, el valor de pH de cordén a
partir del cual consideramos que existe situacion de acidosis neonatal presenta

pequerfias variaciones entre los diferentes trabajos.
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Palatnik et al (20), al considerar patolégico un pH de cordon por debajo de 7,00,
presenta tasas globalmente menores de pH de corddn patoldgico tanto en el grupo
inducido (2,9%) como en el de inicio espontaneo (2,1%). Si cambidsemos nuestros
criterios de acidosis neonatal para igualarlos con los de su trabajo, la tasa de
acidosis neonatal pasaria a ser de 1,5% en el grupo con sonda de doble balén y
1,4% en el grupo de parto espontaneo, inferiores a las halladas por Palatnik. La
tasa de ingreso en UCI es elevada, de 92% y 10,5% en cada grupo
respectivamente (20).

Huisman et al (37) resume los resultados neonatales adversos de manera conjunta
como una puntuacién de Apgar menor a 7 a los 5 min y pH de cordén menor a 7,10
y encuentra una tasa de 5,7% en el grupo que intenta un parto vaginal utilizando la
sonda de doble balén para la induccién y de 3,2% en grupo que decide cesarea
electiva, sin diferencias significativas. Esto reafirma la no obtencién de mejores
resultados neonatales realizando una cesarea electiva en comparacion con un
intento de parto vaginal. Tan sélo dos de los fetos en cuyas madres se objetivé una

rotura uterina tuvieron puntuaciones de Apgar desfavorables y pH menor a 7,10.

En cambio, Vital et al (26), en su muestra de 105 pacientes no describe ningun
resultado neonatal adverso ni en cuanto a la puntuacion del test de Apgar, ni al pH
de corddon (que considera patologico por debajo de 7,00), ni en cuanto a la
necesidad de ingreso en UCI neonatal. Estos resultados discordantes con el resto

de trabajos sugieren un sesgo de seleccion o un tamafio muestral insuficiente.

6.4.7 Morbilidad materna

6.4.7.1 Tasa de rotura y dehiscencia uterina

En cuanto a la comparacion de la tasa de rotura uterina en nuestro grupo inducido
con sonda de doble balén, la tasa encontrada en la mayoria de los articulos
revisados es similar o ligeramente inferior. Hay que destacar la importancia de la
diferenciacion entre rotura y dehiscencia uterina debido a la diferente actuacion
médica y consecuencias en siguientes gestaciones. Existen estudios que no

diferencian entre ambas (43).
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En el estudio llevado a cabo por Hoffman et al (41), que compara uso de sonda de
Foley® con inicio espontaneo, tuvo tasas de rotura de 6,5% en el grupo con
Foley®, de 1,85 % en el grupo de inicio espontaneo y de 2,9% en el de induccion
oxitdcica. Ninguna de ellas tuvo lugar en la fase de maduracién cervical. Su trabajo
ha sido ampliamente criticado y algunos autores especulan con que la posible
causa del aumento de tasa de rotura uterina de Hoffman et al., con respecto a la
mayoria de estudios, podria ser debido a la técnica de algunos hospitales de
histerorrafia en una sola capa. No existen otros estudios con tasas similares tan
elevadas. Boujenah et al (33) solo evidencidé un caso de rotura uterina en toda su
muestra, que incluye cualquier tipo de inicio de parto (sonda de Cook®, espontaneo

0 induccién oxitécica), gue supone el 3,5% de los casos.

Trabajos con tasas de rotura en el grupo de maduracién cervical con sonda de
doble balén comparables a los obtenidos en el nuestro son los de: Kehl et al (8),
Ravasia et al (34), De Bonrostro et al (27), Bujold et al (25) y Kwee et al (43).

En la revisién sistematica presentada por Kehl et al (8) sélo se document6é una
rotura uterina (1,2%) entre los articulos incluidos que utilizaron sonda de doble
balén. Analiza también la tasa de rotura uterina con la utilizacién de sonda de Foley
en comparacion con inicio espontaneo de parto y refiere que se triplica el riesgo de
rotura en el grupo con Foley®. En todos los articulos que se incluyen en dicha
revision, ninguno describe ningdn caso de rotura uterina durante la maduracion
cervical, independientemente del tipo de sonda utilizado. Igualmente, De Bonrostro
et al (26) en su trabajo encuentra una tasa de rotura uterina de 1,2%; y Huisman et
al. (37) encuentra 11 casos de rotura tras induccion con diversos tipos de sondas
(1,1%) y 7 casos de dehiscencia de la cicatriz, frente a un caso de rotura uterina
(0,3%) y 3 de dehiscencia en el grupo de cesarea electiva, sin significacion

estadistica.

Bujold et al (25) realiz6 un trabajo similar al nuestro, con 255 pacientes con sonda
de Foley® (y posterior induccion oxitécica) y 1855 en la cohorte de inicio de parto
espontaneo. Al analizar el riesgo de rotura uterina segun los grupos, no encontrd
diferencias entre ellos, con una OR para rotura de 0,47 (Cl 95% 0,06 — 3,5) para
pacientes que llevaron la sonda. Tampoco encontré diferencias en la tasa de

dehiscencia asintomatica.
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Estudios como el de Kruit et al (35) describen un tasa global de rotura uterina de
0,7%, siendo de 0,3% en Foley® y de 0,8% en inicio espontaneo para rotura y de
2,2% en Foley® y 1% en inicio espontaneo para dehiscencia.

Vital et al (26) y Atia et al (38) no encuentran ningun caso de rotura uterina. En el
caso de este Ultimo tampoco se describen casos de dehiscencia de la cicatriz ni de
hemorragia postparto, probablemente en relacion con su uso exclusivo de balon de
Cook® sin asociar posteriormente uso de oxitocina.

6.4.7.2 Hemorragia postparto y anemia

Los estudios revisados no aportan diferencias en la tasa de anemia entre los grupos
(26, 35). Huisman et al (37) describe 2 casos que precisaron ingreso en UCI. Uno
de ellos a consecuencia de una hemorragia postparto masiva tras una cesarea
intraparto indicada por sangrado masivo durante el proceso de maduracion cervical,

que preciso la trasfusion de once concentrados de hematies.

6.5 Fortalezas y limitaciones del estudio
Fortalezas:

+  Tamafio muestral amplio.

* Recoleccion de datos minuciosa.

» Cohortes altamente homogéneas: un solo método de induccién y una sola
indicacion de finalizacion.

»  Criterios de seleccion bien definidos lo cual se traduce en una alta validez
interna.

» Disefio estadistico meticuloso

* Es el primer estudio que aporta datos comparando sonda de doble balén
versus inicio de parto espontaneo en cesarea anterior. No existen estudios

de estas caracteristicas en la literatura cientifica.
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Limitaciones:

o El tamafio muestral, a pesar de ser de los mayores publicados sobre el
empleo de sonda de doble balén en gestantes con cesarea anterior, podria
resultar insuficiente para encontrar diferencias entre grupos en
complicaciones infrecuentes como la rotura uterina.

e La elevada homogeneidad de la muestra y el hecho de pertenecer a un
anico centro hospitalario con unos protocolos especificos, podria
condicionar una menos capacidad para extrapolar los datos a otros
contextos clinicos.

o El caracter retrospectivo del trabajo implica un mayor riesgo de sesgos que
en cualquier caso se intentaron minimizar mediante un adecuado disefio de

la investigacion.

o Con la intencidbn de minimizar un posible sesgo de seleccion en la
cohorte de inicio parto espontaneo, se utiliz6 un muestreo aleatorio
simple (muestreo probabilistico). Este tipo de muestreo se
caracteriza por su simplicidad y facil comprensién, aunque también
posee algunas limitaciones, ya que no siempre es posible disponer
de un listado de todos los individuos que componen la poblacion,
generalmente cuando son poblaciones grandes. Si se seleccionan
muestras pequefias mediante este método pueden aparecer errores
aleatorios, no representando la muestra adecuadamente a la
poblacion.

o También encontramos un sesgo en cuanto al tiempo de duracion de
ambas fases del parto, ya que no hemos tenido en cuenta la tasa de

cesarea durante el tiempo de dilatacién en cada uno de los grupos.

6.6 Conflicto de intereses

No existe ninguna relacion comercial con la farmacéutica ni ninguna otra compafiia

relacionada con la fabricacion, produccién y venta del balén de Cook®.
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7 Consideraciones finales, conclusiones y recomendaciones

Segun los datos de la investigacion, no se encontraron diferencias en la tasa de
parto vaginal entre las pacientes con cesérea anterior sometidas a maduracion
cervical con sonda de doble balén frente a aquellas que iniciaron trabajo de parto
espontaneo.

No se encontré un aumento de las complicaciones perinatales en la cohorte
sometida a maduracién con método mecéanico frente a la cohorte de parto

espontaneo.

La maduracion cervical con sonda de doble balon en mujeres con antecedente de
una cicatriz uterina de cesarea segmentaria previa puede ser una alternativa eficaz
y segura para la consecucibn de un parto vaginal con una baja tasa de

complicaciones.

8 Indicaciones para futuras investigaciones

Se necesita realizar ensayos clinicos prospectivos, controlados y aleatorizados para
poder dar recomendaciones basadas en evidencia cientifica de alta calidad para el

uso de sondas de balén en mujeres con una cesarea previa.

En Francia se esta llevando a cabo un ensayo prospectivo aleatorizado que
compara maduracién cervical con balén intracervical (Foley®) con 50 ml durante 12
horas versus oxitocina en pacientes con cicatriz uterina previa por cesarea anterior

y cérvix desfavorable del que todavia no se tienen resultados (CICATAC).
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