UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA

COORDINACION DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS AVANZADOS
DEPARTAMENTO DE ESTUDIOS AVANZADOS
COORDINACION DE LA ESPECIALIDAD EN
GINECOLOGIA'Y OBSTETRICIA

DEPARTAMENTO DE EVALUACION PROFESIONAL

USO DE DILATADOR CERVICAL OSMOTICO EN INDUCCION DE TRABAJO DE PARTO EN
PACIENTES CON EMBARAZO DE TERMINO EN EL HOSPITAL GENERAL ECATEPEC LAS
AMERICAS

HOSPITAL GENERAL ECATEPEC LAS AMERICAS
TESIS
PARA OBETENER DIPLOMA DE ESPECIALISTA EN
GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
PRESENTA:
M. C. CAROLINA MARTINEZ CRUZ
DIRECTOR. DE TESIS
E. EN G.O. ALBERTO BOHORQUEZ SERRANO
REVISORES
E. EN G.O. RENE GILES FIERRO
E. EN G.O. ALEJANDRO LABASTIDA AVILES

E. EN P. MIGUEL SOTO AGUSTIN
E. EN G.O0. ROSA LUCIA ALVAREZ MERCADO

TOLUCA ESTADO DE MEXICO 2020



INDICE

RESUMEN

SUMMARY

MARCO TEORICO
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
JUSTIFICACION

HIPOTESIS

OBJETIVOS

METODOLOGIA

IMPLICACIONES ETICAS

. ORGANIZACION

. PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO
. RESULTADOS

. DISCUSION

. CONCLUSION

. RECOMENDACIONES

. BIBLIOGRAFIA.

. ANEXOS

W N -

17
19
20
21
22
29
31
32
33
43
44
45
46
51



RESUMEN

Introduccion. La induccion de trabajo de parto es un procedimiento comun en
obstetricia. Los partos inducidos actualmente son sumamente frecuentes en la practica
obstétrica con rangos en zonas con menor desarrollo tienen tasas de induccion; 4,4%
en Africa 12,1% en Asia y 11,4% en Latinoamérica (1). Para promover la maduracion
cervical y el inicio de trabajo de parto se cuenta con métodos mecanicos y
farmacolégicos.

Objetivos: Determinar la efectividad y eficacia del uso de los dilatadores cervicales
osmoticos en la induccion del trabajo de parto, en pacientes con embarazo de término.
Material y métodos: Ensayo clinico aleatorizado. Con muestra determinada por
conveniencia del investigador. El presente estudio incluy6é 90 pacientes admitidas en el
Hospital General Ecatepec “Las Américas” durante los meses septiembre-octubre de
2019, para induccion de trabajo de parto, dichas pacientes se agruparon en 3 grupos,
de forma aleatorizada para la administracibn de uso de misoprostol, oxitocina y
colocacion de dilatador osmético cervical.

Resultados. La edad media que tuvieron nuestras pacientes para el grupo con oxitocina
fue de 23.17, de 23.93 afios para misoprostol y para Dilapan S, la media de edad se
encontrd entre los 26.17 afios. La cantidad de partos via vaginal logrados en 24 horas
fue de 29 (32%) para oxitocina, 25 (28%) para misoprostoly 30 (33%) para Dilapan S
con un solo insertor. No se presentaron casos de hiper estimulacién uterina con
cambios en la frecuencia cardiaca fetal para ningun brazo de estudio No se
presentaron complicaciones perinatales ni maternas asociadas al uso de Dilapan S.
Conclusiones. El dilatador osmatico cervical (Dilapan S) demostré ser un dispositivo
mecénico para la induccion de trabajo aunque faltan estudios que incluyan mas

cantidad de pacientes asi como condiciones médicas especiales.



SUMMARY

Introduction. Induction of labor is a common procedure in obstetrics. Currently induced
deliveries are extremely frequent in obstetric practice with ranges in less developed
areas have induction rates; 4.4% in Africa 12.1% in Asia and 11.4% in Latin America
(1). To promote cervical maturation and the start of labor, mechanical and
pharmacological methods are available

Objectives: To determine the effectiveness and effectiveness of the use of osmotic
cervical dilators in the induction of labor, in patients with term pregnancy.

Material and methods: Randomized clinical trial. With sample determined for the
convenience of the researcher. The present study included 90 patients admitted to the
General Ecatepec Hospital “Las Américas” during the months September-October
2019, for induction of labor, these patients were grouped in 3 arms, randomized for the
administration of misoprostol use , oxytocin and cervical osmotic dilator placement.
Results. The average age of our patients for the group with oxytocin was 23.17, 23.93
years for misoprostol and for Dilapan S, the average age was between 26.17 years. The
number of vaginal deliveries achieved in 24 hours was 29 (32%) for oxytocin, 25 (28%)
for misoprostol and 30 (33%) for Dilapan S with a single inserter. There were no cases
of hyper uterine stimulation with changes in fetal heart rate for any study arm. There
were no perinatal or maternal complications associated with the use of Dilapan S.
Conclusions. The cervical osmotic dilator (Dilapan S) proved to be a mechanical device
for the induction of work, although studies that include more patients as well as special

medical conditions are lacking.



MARCO TEORICO

1. Induccidn de trabajo de parto.

La induccion de trabajo de parto es un procedimiento comun en obstetricia que se lleva
a cabo cuando el riesgo de embarazo en curso supera los beneficios. Los partos
inducidos actualmente son sumamente frecuentes en la practica obstétrica con rangos
entre 20 y 25% en paises desarrollados. Zonas con menor desarrollo tienen menores
tasas de induccion; 4,4% en Africa 12,1% en Asia y 11,4% en Latinoamérica (1). En un
estudio de la Encuesta Global en Salud Materna y Perinatal de la OMS que se realiz6
en 24 paises se informd que la induccion del trabajo de parto representaba el 9,6% de
todos los partos (2). De acuerdo con Alcocer J., Bonilla M., el indice de cesarea fue
menor para las pacientes inducidas entre las semanas 37 y 40 de gestacion que para
aquéllas sin este procedimiento (3).

Se ha observado que se reduce de forma importante la mortalidad perinatal cuando
existe la induccion del parto no después de las 41 semanas de gestacion, asi como
disminucién de macrosomia fetal, distocia de hombros y sindrome de aspiracion por
meconio (3). La induccion de trabajo de parto consiste en desencadenar los fendmenos
fisiologicos del mismo después de las 20 semanas de gestacion, para reproducir lo mas
fielmente posible el parto normal y espontaneo (que en condiciones normales inicia
después de la semana 40 de la gestacion) estimulando artificialmente las contracciones
uterinas que inducen al borramiento y dilatacion del cervix (4,5). Los mecanismos que
controlan esta secuencia de eventos naturales son poco comprendidos; sin embargo, la
induccion del trabajo de parto contempla la estimulacién secuencial o simultanea de
dos etapas: 1) dilatacion y borramiento del cuello uterino y 2) contracciones uterinas.
Para evaluar el avance del trabajo de parto no existe aun mejor indicador prondstico
gue la escala de Bishop; por tanto, representa una herramienta fundamental para la
indicacion y seguimiento de la induccion del trabajo de parto. Otros métodos de evaluar
el estado cervical como la medicion ecografica del cérvix o el tamizaje de fibronectina
fetal no han superado al indice de Bishop en estudios controlados (6).

Las condiciones cervicales son un factor clave para la induccién del trabajo de parto. La

presencia de un cuello desfavorable pronostica que el parto tardara en desencadenarse,
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cuanto mas inmaduro es un ceérvix, mas probabilidad de fracaso de la induccion, por
ello la maduracion cervical previa a la induccion de parto aumenta las posibilidades de
éxito. Si el cérvix es desfavorable, segun la escala de Bishop (menor o igual a 6) la
maduracion cervical debe considerarse antes de inducir el trabajo de parto, si la
puntuacion total es superior a 8, la probabilidad de parto vaginal después de la
induccion del parto es similar a la del trabajo de parto espontaneo (4, 7). El objetivo de
la maduracion cervical es facilitar el proceso de reblandecimiento, adelgazamiento y
dilatacion cervical teniendo como resultado una reduccion den la tasa de induccion
fallida y la disminucién del tiempo del parto.

Las indicaciones para la induccion del trabajo de parto no son absolutas, sino que
deben tener en cuenta las condiciones maternas y fetales, la edad gestacional, el
estado del cuello uterino y otros factores, el trabajo de parto también puede ser
inducido por razones logisticas, por ejemplo, riesgo de parto rapido precipitado, la
distancia del hospital o las indicaciones psicosociales, teniendo en cuenta la madurez
pulmonar fetal y el embarazo esté a término. Cada paciente y su situacion clinica
deben ser consideradas al determinar si la induccién del parto esta contraindicada. Las
contraindicaciones para la induccién del parto son las mismas que para el trabajo de
parto espontaneo y el parto vaginal. Estas incluyen: vasa o placenta previa, posicion
fetal transversal, prolapso del corddén umbilical, parto anterior por ceséarea clasica,
infeccion activa por herpes genital, miomectomia previa. Hasta el 50% de todas las
inducciones de parto requieren maduracién cervical, para lo cual se pueden utilizar
agentes mecanicos o farmacologicos (8).

Para determinar la mejor evidencia disponible con respecto a la efectividad y seguridad
de los métodos de induccion del trabajo de parto Hofmeyr et al. elaboraron para la
biblioteca Cochrane un protocolo general de evaluacion de métodos de induccién
donde se definen 5 resultados como los clinicamente mas importantes: Parto vaginal
no logrado en 24 horas (o periodo especificado por el autor), hiper estimulacion uterina
con cambios en la frecuencia cardiaca fetal, cesarea, morbilidad neonatal o muerte
perinatal, y morbilidad o muerte materna (9). Los dos ultimos son resultados

compuestos y su uso se justifica en la poca incidencia de efectos adversos maternos o



neonatales serios asociados a la induccion del trabajo de parto por lo que englobar

varios resultados facilitaria evidenciar algun efecto negativo.

1.1. El proceso fisiologico de maduracion cervical

Existen dos grupos de procesos de maduracion cervical que se entremezclan:

o Maduracion mecénica (dependen de la contraccion).

Las contracciones se inician en el fondo uterino y se propagan segun el principio del

triple gradiente descendiente (10). Esta coordinacion de la contraccion se debe

fundamentalmente a dos procesos:

En torno a la semana 34, se produce un aumento en el numero de
receptores de la oxitocina de casi un 100%, y de casi un 500% a partir de la
semana 38. Esto permite responder de forma mas eficaz a la misma
cantidad de oxitocina circulante (10).

La formacion de uniones estrechas de tipo gap-junctions entre las fibras de
musculo liso. De esta manera se forma un sincitio similar al cardiaco, que
permite una rapida comunicacion eléctrica entre las fibras (11). Las
contracciones uterinas en las gestantes nuliparas van a producir un
progresivo acortamiento; una vez borrado el cuello, se iniciara el proceso de
dilatacién y el descenso de la presentacion. En las multiparas, el proceso de
acortamiento y dilatacidon son simultaneos. Este proceso se debe a la accion
de estiramiento que ejerce la fuerza de la contraccion sobre las fibras de
elastina y el musculo liso cervical, sirviéendose para la transmisién de dicha
fuerza del eje fetal. El acortamiento del cuello va a dar lugar a la formacion

del segmento inferior, que en la mujer no gestante se identifica con el istmo.

o Maduracién bioquimica

Se basa en un equilibrio entre la formacion y la destruccién de la matriz extracelular

regulada por diferentes mediadores. Algunos de los mediadores conocidos son los

siguientes:

Mediadores proinflamatorios. La interleucina-1, a nivel de los fibroblastos, va

a aumentar la formacién y liberacion de colagenasas, a la vez que disminuira
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la accion de sus inhibidores. Junto con las prostaglandinas, favorece los
procesos de creacion de acido hialurénico y decorin sulfato (12). La
interleucina-8, poderoso quimiotactico para los neutrofilos, favorece su
degranulacion y la liberacion de elastasas y colagenasas (13).

e Factores hormonales. ElI aumento relativo de estrogenos frente a
progestagenos hacia el final del embarazo crea un ambiente adecuado para
la accién de las metaloproteasas (14). Otra hormona como la relaxina, de
origen ovarico y accion poco conocida, activara varias enzimas a nivel del
cuello que acttan en la matriz celular.

e Prostaglandinas. Aumentan la sintesis de receptores para la oxitocina a nivel
uterino y también la secrecion de ésta. Por otra parte, actian en los

procesos de activacion enzimética (15).

2. Métodos mecanicos y farmacolégicos de maduracion cervical.

2.1 Métodos mecanicos

Fueron los primeros métodos desarrollados para promover la maduracion cervical y el
inicio de trabajo de parto mediante la dilatacion cervical. Se han considerado como
métodos mecanicos diferentes intervenciones: dilatadores osméticos (laminaria
japonicum), o dilatadores higroscoépicos (equivalente sintético), en el canal cervical;
introduccion de catéteres Foley (14-26 F) con un volumen de inflacibn de 30-80 ml,
balones de doble dispositivo (dispositivos maduradores de Atad) a través del cuello
uterino, en el espacio extra amniotico, con o sin traccidon ; uso de una sonda para
inyectar liquidos en el espacio extra amnibtico generalmente solucién salina con
velocidad de infusion de 30-40 ml/ hr. (4). Las ventajas potenciales de los métodos
mecanicos, en comparacion con los métodos farmacologicos, pueden incluir la
simplicidad del método, costos mas bajos y reduccion de los efectos secundarios; en
un meta analisis realizado por Jozbiak y colaboradores, refiere que cuando se compara
la utilizacion de algan método mecanico vs placebo (no utilizacion de método mecanico
o farmacoldgico) no hubo reportes de casos de morbilidad neonatal y materna. No hubo
evidencia de un mayor riesgo de morbilidad infecciosa (corioamnionitis o endometritis)
(16). En mujeres con cuello uterino desfavorable que son sometidas a induccién de
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trabajo de parto, los métodos mecanicos, con excepcion de la infusidbn de solucién
salina extra amnidtica, se asocian con reduccion en la tasa de parto por cesarea,
cuando se compara con el uso de oxitocina sola. Durante las Ultimas décadas se han

sustituido por métodos farmacoldgicos como prostaglandinas y oxitocina (4).

2.1.1 Laminaria.

Un género de algas pardas cominmente conocido como "algas marinas”, se encuentra
principalmente en las aguas frias de los océanos Atlantico Norte y Pacifico Norte (17).
La laminaria se utiliza para la dilatacion cervical en forma de "tallos", generalmente
hechas de cualquier material higroscépico (que absorbe facilmente el agua), que se
colocan para causar dilatacion. Los dilatadores estan hechos de tallos secos de algas.
Cuando se secan, se redondean en forma de palo, los dilatadores tienen
aproximadamente 6 cm (2.5 pulgadas) de largo con un diametro de 0.3 a 0.5 cm. Un
hilo fuerte estd unido a un extremo, para evita la migracion hacia el Gtero. El tallo es
higroscépico y puede hincharse de 3 a 5 veces su diametro original en 12 a 24 horas
posteriores a su insercion (18). Otros productos naturales utilizados como tallas para
diversos fines incluyen esponjas, tallos de maiz secos, corteza de olmo resbaladizo y
madera de tupelo.2 Las carpas laminarias huecas se desarrollaron en el siglo XIX para
mejorar el drenaje uterino, y fue recubierta con cera para hacerla antiséptica.

Los tallos cayeron en desuso debido a complicaciones causadas por infecciones. Esto
fue especialmente evidente en las carpas derivadas de plantas terrestres debido a la
incapacidad de la esterilizacion para inactivar las esporas de Clostridium, los agentes
causantes del tétanos, el botulismo y la gangrena caseosa. Aunque la laminaria del
océano alberga bacterias relativamente no patdgenas, las aguas contaminadas y el
empague deficiente negaron la ventaja. Sin embargo, con el advenimiento de las
técnicas de esterilizacion por 6xido de etileno y radiacion gamma, volvio el interés por
los dilatadores.

La laminaria es un polisacarido. Las formas solubles e insolubles se encuentran en las
algas Las algas son ricas en algin, polisacarido de alto peso molecular que forma

soluciones viscosas coloidales o geles en agua. Esta propiedad ha llevado al uso de



derivados de algas marinas como laxantes a granel. Los componentes de laminaria
también incluyen yodo, potasio, magnesio, calcio y hierro (19, 20, 21).

Los dilatadores de laminaria se han usado para dilatar el cuello uterino e inducir parto
y aborto. Cuando se insertan en el cuello uterino, los dilatadores absorben la humedad
circundante y se expanden gradualmente hasta un diametro de aproximadamente
media pulgada. Si bien la mayor parte de la expansion ocurre en las primeras 4 a 6
horas, puede continuar hasta 24 horas. Debido a que este es un proceso gradual, el
paciente rara vez nota dolor. Al mismo tiempo, se induce la maduracion del cuello
uterino. Esto a su vez tiene efectos de contraccion miometrial y maduracién cervical. Se
ha sugerido la mediacion por acido araquidonico, pero no esta respaldada por
evidencia.

Existe la posibilidad de resultados adversos con el uso del dilatador laminaria,
especialmente infecciosa; se ha informado de endometritis, sepsis fetal, shock séptico y
anafilaxia (4, 22, 23).

2.1.2 Dilatador osmoético cervical (DILAPAN- S).

El Dilapan-S, un dilatador osmético cervical sintético hecho de un hidrogel patentado
(AQUACRYL) (24). Se probd clinicamente por primera vez en EE. UU. en 1982 y
comercializado en 1985. La ventaja de usar dilatadores Dilapan es que es una varilla
sintética de polimero hidrofilico con garantia de esterilidad, que puede lograr un grado
significativo de dilatacién dentro de las 2—4 horas posteriores a la insercién (25). Estas
barras estériles estan disefiadas para insertarse en el canal cervical, y actian de dos
maneras; principalmente, el liquido del tejido cervical se introduce en la varilla, 1o que
hace que se expanda y produzca una fuerza radial hacia afuera. La presencia de la
varilla expansiva inicia la liberaciéon de prostaglandina enddégena causando degradacion
del colageno que ablanda el cuello uterino (26). El efecto gradual del dilatador osmético
cervical en la dilatacion y ablandamiento del cérvix disminuye la posibilidad de lesion
por estiramiento o perforacion. Los problemas con el uso de dilatadores Dilapan
incluyen los siguientes: 1. pueden deslizarse dentro de la cavidad uterina (retraccion),
2. pueden hincharse por encima y por debajo del endocérvix (formando una forma de

pesa) que resulta en su eliminacion y dificil (retencion) y 3. a veces se fragmentan
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durante su eliminacion. La identificacion de los dilatadores o fragmentos de Dilapan es
facil porque el polimero es sonollcido en la ecografia (27).

En un estudio multicentrico realizado por Saada et al, encontraron que el uso de 3-4
dilatadores por una duracion de hasta 12 h proporcionaron resultados comparables en
términos de lograr una puntuacion de Bishop favorable en comparacion con el uso de
dilatadores después de 12 h. El uso durante <12 h resultd en mejores tasas de parto
vaginal en comparacion con utilizando Dilapan-S durante mas de 12 h de duracion, con
una tasa general de parto vaginal del 77%, con hasta 12 h de uso del dilatador, cae
estadisticamente significativamente a 65% después de las 12 h de la insercion. La tasa
de parto vaginal dentro de un periodo de 24 horas fue del 46% y aumenté al 76% en un
periodo de 48 horas. Confirmando que Dilapan-S tiene un potencial minimo de
hiperestimulacion uterina, sugiriendo una disminucion en la posibilidad de ruptura
uterina comparado con misoprostol (28).

No se han encontrado estudios o reportes nacionales sobre el uso de dilatador

osmatico cervical como método de induccion.

2.1.3 Sonda Foley

Embrey y Mollison en 1967 describieron por primera vez el uso especifico de sonda
Foley como método de induccién del trabajo de parto en pacientes con cérvix
desfavorable, ellos utilizaron una sonda de 26 french la cual la introdujeron a través del
conducto cervical, pasaron el orificio cervical interno e insuflaron 50 ml de solucién
salina, luego de expulsada la sonda realizaron amniotomia. Lograron que 84% de sus
100 pacientes alcanzaran la fase activa de labor de parto dentro de las primeras 48
horas (29). Posteriormente una gran cantidad de estudios sobre este tema han sido
publicados, se describe el uso de sonda Foley con diferentes volimenes los cuales van
entre 30 ml y 80 ml, uso de sonda con traccion y libre de traccién, uso de sonda con
infusion extra amnidtica continla. Ademas, hay publicaciones de revisiones
sistematicas y meta analisis donde se compara el uso de sonda Foley con otros
métodos de induccidén, en estos estudios en general se concluye que es un método
efectivo, seguro, de bajo costo y de facil almacenamiento. Una revision de Cochrane

asociada con métodos mecanicos de induccion del trabajo de parto, que incluyé 71
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ensayos controlados aleatorizados (n = 9722 pacientes), sugiere una eficacia clinica
similar a las prostaglandinas (sin diferencias significativas en las tasas de cesarea y
parto dentro de las 24 horas de induccion), y tasas mas bajas de hiperestimulacion con
cambios en la frecuencia cardiaca fetal versus la administracion de PGE2 vaginal (RR
0.16; 1C95% 0.06-0.39) y misoprostol (RR 0.37, 1C95%: 0.25-0.54) (16) . Las posibles
desventajas serian un incremento en el riesgo de infeccion materna y neonatal
asociada a la introduccion de un cuerpo extrafio y sangrado asociado a su uso en

pacientes con placenta de insercion baja (30).

2.1.4 Amniotomia.

Amniotomia, es decir, rotura artificial deliberada de las membranas, fue descrito por
primera vez hace mas de 200 afios por Thomas Denman de El Hospital Middlesex en el
Reino Unido. Este procedimiento se realiza por via vaginal, por lo que el clinico
identifica el cuello uterino y las membranas digitalmente, introduce el instrumento a
utilizar y perfora éstas. El instrumento mas utilizado es un gancho de pléastico
especialmente disefiado, pero a veces se utilizan pinzas de acero quirargico. El
procedimiento en si no es doloroso ya que no hay terminaciones nerviosas en las
membranas, y no se requiere anestesia, sin embargo, el examen vaginal requerido
para acceder a la el cuello uterino y las membranas pueden ser incobmodos, y en
algunos casos doloroso, particularmente si las membranas son dificiles de alcanzar.

La amniotomia se puede realizar durante el parto por varias razones clinicas, como la
falta de progreso en la primera etapa del parto y la necesidad de evaluar el liquido
amnigtico en presencia de anormalidades de la frecuencia cardiaca fetal. En el pasado
ha sido defendido en combinacién con oxitocina para el manejo activo del parto (31).
Sin embargo, una revision sistematica de 9 ensayos titulada

"Amniotomia para acortar el parto espontaneo” (32), llegé a la conclusion de que esta
debe reservarse para mujeres con progreso anormal del trabajo de parto.

En particular, aunque puede reducir la duracién del trabajo de parto y la necesidad de

aumento de oxitocina, hay una tendencia hacia un aumento en la tasa de cesareas.
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También puede emplearse pre-trabajo como Uunico método de induccion del parto o en
combinacion con el uso de agentes farmacolégicos como la oxitocina o las
prostaglandinas. Tedricamente, la amniotomia libera prostaglandinas endégenas que a
su vez puede provocar cambios cervicales y parto espontdneo. Un aumento de los
metabolitos de prostaglandinas después de la amniotomia ha sido demostrado y la
concentracion parece estar relacionada con el intervalo de induccién (33).

Este procedimiento solo es posible si las membranas estan fisicamente accesibles.
Incluso si el cuello uterino es desfavorable,

Se han producido efectos adversos asociados con la amniotomia como es prolapso del
cordén umbilical (si la parte de presentacion es alta en el momento del procedimiento)
y riesgo de Corioamnionitis. En un estudio donde se compara la realizacion de
amniotomia versus utilizacion de prostaglandinas encontraron que fue evidente tanto
para primiparas como para multiparas, un aumento no significativo de la analgesia
epidural en el grupo de amniotomia sola (13% versus 7%; RR 1.89, IC 95% 0.87 a
4.08), particularmente entre primiparas (18% versus 6%; RR 3,33; IC del 95%: 0,97 a
11,46). Hubo un aumento no significativo en pirexia materna intraparto en el grupo de
amniotomia sola (7% versus 4%; RR 1.80, IC 95% 0.62 a 5.23). En la amniotomia
entre primiparas hubo un aumento no significativo en liquido amnidtico tefiido de
meconio (22% versus 13%; RR 1.71, IC 95% 0,73 a 4,03). En el grupo de amniotomia,
entre primiparas hay un aumento no significativo en la hemorragia posparto (9% versus
6%, RR 1.67, IC 95% 0.42 a 6.64) y en contraste esto fue lo opuesto en multiparas (9%
versus 12%; RR 0,78, 95% CI 0,31 a 1,98) (34).

La amniotomia para la induccion del trabajo de parto puede estar contraindicada en
positividad conocida para VIH, la duracion de la ruptura de la membrana se ha
identificado como un factor de riesgo independiente para la transmisién materno-infantil
de la infeccion por el VIH (35). Booth encontré aproximadamente el 88% de las mujeres
con un Bishop favorable, desencadenara trabajo de parto con solo amniotomia (36).
Sin embargo, el intervalo desde la realizacion de la amniotomia hasta la induccion de
trabajo de parto puede ser largo, por ejemplo, informé Saleh (37) en un estudio
prospectivo observacional de amniotomia versus amniotomia e infusién intravenosa de

oxitocina, habia mas mujeres que no habian desarrollado trabajo de parto después de
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24 h posteriores a la amniotomia sola. Por supuesto, el trabajo puede no producirse,
incluso después de un intervalo prolongado, en cuyo caso agentes farmacolégicos
estaria indicado.

El largo intervalo entre la amniotomia vy el inicio de trabajo de parto puede no ser
aceptable para mujeres y / o médicos, particularmente en vista del riesgo de infeccidon
ascendente. En la practica obstétrica moderna, la amniotomia es mas comun y es
utilizada en combinacion con agentes farmacoldgicos para la induccion de labor. Sin
embargo, el conocimiento de su eficacia como método de induccion sigue siendo
valioso por varias razones. En paises donde los recursos son limitados, puede valer la
pena como un método de induccidon de primera linea para evitar el uso de agentes
farmacolégicos caros. En algunas situaciones en las que la mujer prefiere evitar la
intervenciéon farmacologica si es posible, podria emplearse inicialmente, vy
posteriormente utilizar agentes farmacologicos si el parto no se produce (38).

2.1.5 Maniobra de Hamilton

Consiste en la introduccion de un dedo a nivel del OCI, realizando un movimiento de
360 grados para despegar el polo inferior de la bolsa, consiguiendo asi la liberacion de
prostaglandinas (39). En un meta andlisis realizado por Boulvain M. et al, refieren
resultados primarios asociado al uso de la maniobra de Hamilton, donde el riesgo de
ceséarea no fue modificado por la intervencién (riesgo relativo (RR): 0,90; intervalo de
confianza (IC) del 95%: 0,70 a 1,15), morbilidad neonatal o muerte perinatal fue poco
frecuente y similar entre los grupos (3/417 versus 2/413), uso de analgesia epidural
(RR: 1.08; IC 95%: 0.94 a 1.23), parto instrumental (RR: 1,15; IC del 95%: 0,94 a 1,42)
fueron similar entre grupos. Liquido amnidtico tefiido de meconio (RR: 0,67; 95% IC:
0,33 a 1,35), puntaje de Apgar menor de siete a los cinco minutos (RR: 1.13; IC del
95%: 0,53 a 2,43) y la admision a la unidad de cuidados intensivos neonatales (RR:
0,92; IC del 95%: 0,52 a 1,63) también fueron similares. Se informaron muertes
perinatales en cada grupo. La hemorragia posparto se informé con poca frecuencia. La
infeccion materna/ fiebre (RR: 1.05; IC 95%: 0.68 a 1.65) e infeccién neonatal (segun
lo definido por los autores de los estudios originales) (RR: 0,92; IC 95%: 0,30 a 2,82)
fueron similares entre los grupos. No se informaron efectos secundarios maternos

importantes en los ensayos. Sin embargo, en los ensayos que evaluaron,
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sistematicamente, efectos secundarios menores refieren incomodidad y dolor de las

mujeres durante el procedimiento hasta un 7°% (40).

2.2 Métodos farmacologicos

2.2.1 Prostaglandina E2 y analogos sintéticos de prostaglandina.

En Suecia observaron la actividad contractil del musculo liso y el efecto vasopresor del
liguido seminal. Von Euler, en 1973, identific6 el material activo como un &cido
liposoluble, al cual dio el nombre de prostaglandina. Las prostaglandinas son un acido
carboxilico insaturado de 20 carbonos con un anillo ciclopentano presentando un
parentesco con acidos grasos esenciales (41).

La primera en ser indicada fue la prostaglandina E2 (DINOPROSTONA), que ha sido
desplazada por el uso de prostaglandina E1 (MISOPROSTOL), debido a su mayor
efectividad para la induccién del trabajo de parto (4). La biodisponibilidad del
MISOPROSTOL es tres veces mayor por via vaginal que por via oral, y su
concentracion sanguinea se eleva entre 60 y 120 minutos. El tono uterino se logra en
21 minutos y su pico maximo ocurre a los 46 minutos. Este farmaco ha demostrado
mayor efectividad que la dinoprostona. En la actualidad esté disponible en dosis de 100
mcg o una tableta de 200 mcg y se puede fraccionar para proporcionar dosis de 25
mcg o de 50 mcg, se ha asociado con un menos uso de analgesia epidural, mas partos
vaginales dentro de las 24 horas (Zavala et al, encontré que el tiempo transcurrido
hasta el nacimiento fue mas corto en comparacion al grupo de libre evolucion del
trabajo de parto, 12.78 vs 17.36 respectivmente) y mas taquisistolia uterina, con o sin
cambios en la frecuencia cardiaca fetal, en comparacion con dinoprostona y oxitocina.
El inicio de las manifestaciones de taquisistolia ocurre conforme aumentan las
concentraciones séricas de MISOPROSTOL, es decir, 6 horas después de su
administracion (5). En el estudio de Zavala et al. Encontraron una incidencia de 30.76%
de taquisistolia con el uso de 50 ug de misoprostol ministrado cada 4 hr. Una amplia
experiencia clinica con este agente y un gran numero de informes avalan su seguridad
y eficacia cuando se usa apropiadamente. No hay estudios que indiquen que la
exposicién intraparto a MISOPROSTOL tenga consecuencias adversas a largo plazo

en la salud del feto, en ausencia de sufrimiento fetal (4). En mujeres que cursan con
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embarazo de término y antecedente de cesarea, la induccion de trabajo de parto tiene
un mayor riesgo de ruptura uterina (5-15 veces mas) y se relaciona con el farmaco
utilizado; 2% con analogos de prostaglandina E2 y 6% con anélogos de prostaglandina
E1l. En mujeres que cursan con embarazo de término y antecedente de una cesarea, la
induccion de trabajo de parto con misoprostol se asocia a un riesgo de ruptura uterina
de hasta 18%.(42).

2.2.2 Oxitocina

El protocolo de tratamiento para la induccion del trabajo de parto mas comun es la
administracion de oxitocina, considerando en primera instancia la valoracién clinica del
cérvix mediante la escala de Bishop. La dosis de oxitocina propuesta por el CLAP (39)
es la mas prescrita y consiste en diluir 5 Ul de oxitocina en 500 cc de suero glucosado
al 5% (con lo que se pretende preparar una solucion de 10 mUI/mL) e iniciar su
administracion con 2 mUI por via intravenosa, duplicando la dosis cada 20 a 30 minutos,
con limite maximo de 20 a 40 mUl/min mediante una bomba de infusion y
monitorizacion cardiotocogréafica continua.

En un meta analisis realizado sobre el uso de oxitocina en la induccién de trabajo de
parto se encontré los siguientes resultados en cuanto a su uso: La oxitocina sola
redujo la tasa de parto vaginal sin éxito dentro de las 24 horas en comparacién con el
manejo expectante (8.3% versus 54%, riesgo relativo (RR) 0.16, intervalo de confianza
(IC) del 95% 0.10, 0.25) pero la tasa de cesareas aument6 (10.4% versus 8.9%, RR
1.17, IC 95% 1.01, 1.36). No hubo aumento en la hiperestimulacion uterina con
cambios en la frecuencia fetal (0% versus 4%, RR 0.16, IC 95% 0.01, 3.34).

No hubo datos suficientes para sacar conclusiones significativas con respecto a la
mortalidad y morbilidad neonatal o materna. La hiperestimulacion uterina no aumento
cuando la oxitocina fue administrada en comparacién con el manejo expectante o sin
tratamiento. El uso de analgesia epidural aumenté cuando la oxitocina sola se comparo
con el manejo expectante o sin tratamiento (45,2% versus 40.9%, RR 1.11, IC 95%,
1.04, 1.17). No hubo diferencias en las tasas de parto instrumental, liquido amnidtico
tefiido de meconio, puntaje de Apgar <7 a los cinco minutos, ingresos neonatales a la

unidad de cuidados intensivos o tasas de hemorragia posparto. Las mujeres tenian
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menos probabilidades de estar insatisfechas con la induccion que con manejo
expectante.

La tasa de corioamnionitis no fue diferente con la induccion de trabajo de parto con
oxitocina en comparacion con una politica de manejo expectante (5.9% versus 7.1%,
RR 0.83, IC 95% 0.68,1.01), tampoco la tasa de endometritis, pero el uso de
antibidticos se redujo con la induccion de oxitocina (8.6% versus 13.0, RR 0.69, IC 95%
0.57,0.85). La infeccidbn neonatal se redujo con la induccion de oxitocina en
comparacién con una politica de manejo expectante (1.5% versus 2.4%, RR 0,63; IC
del 95%: 0,43,0,91) al igual que el uso de antibidticos neonatales (8.6% versus 13.0.%,
RR 0.69, IC 95% 0.57,0.85). La tasa de ictericia neonatal, sindrome de dificultad
respiratoria o puntaje de Apgar <7. (43). En mujeres que cursan con el embarazo de
término y antecedente de una cesérea, la tasa para oxitocina es de 1.1% (40)

3. Método ideal de maduracion cervical artificial
El método ideal para la maduracién cervical deberia cumplir todos o la mayor parte de
estos criterios (23):

o Cdmodo, tanto en la aplicacién por parte del especialista como para la utilizacion
de la mujer.

o Indoloro.

o Sin efectos secundarios o adversos.

o Sin alteraciones fetales.

o Predecible, de forma que, al conocer el Bishop de inicio, se calcule el tiempo de

aplicacién para alcanzar el Bishop deseado.
o Eficaz, con un alto porcentaje de parto vaginal.
. Economico.

Cabe mencionar que en la actualidad ningin método cumple estos criterios.

4. Complicacion de la induccién de trabajo de parto.
La primera consideracion de cualquier maniobra para induccién del trabajo de parto es
la posibilidad, aun con el control de la mayor parte de los factores, de un procedimiento

fallido y que resulte en cesarea o parto instrumentado. Por esta razén es relevante
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considerar los criterios de inclusion de la paciente y tener en mente esta complicacion
potencial. La induccion del trabajo de parto puede complicarse con factores como:
indice masa corporal mayor de 40, edad materna superior a 35 afos, peso fetal
estimado mayor de 4 kg o comorbilidades maternas. Otras complicaciones maternas
asociadas con induccioén del trabajo de parto incluyen: hiper estimulacion, hiponatremia,
hipotension, sintomas gastrointestinales, arritmias y reaccion anafilactica. Los efectos
secundarios mas comunes, incluso asociados con prostaglandinas: en el 2% de los
casos, hauseas, vomito, diarrea, fiebre, escalofrios; efectos graves (1% de los casos),

Hiper estimulacion (taquisistolia con cambios en frecuencia cardiaca fetal) (5).

16



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La induccidon del trabajo parto es el procedimiento o conjunto de procedimientos
dirigidos a provocar contracciones uterinas con la intencién de desencadenar el trabajo
de parto en mujeres que no lo han desencadenado aun, cuando su embarazo ya es de
término. Actualmente en paises desarrollados como Estados Unidos, Inglaterra,
Francia, Alemania o Australia el porcentaje de partos inducidos alcanza valores tan
altos como 20 a 25%. En paises de Latinoamérica se estima un porcentaje menor que
estaria alrededor del 15%. (44, 45).

En el Hospital General “Las Américas” el porcentaje de partos inducidos el afio 2018
fue de 30 %, Para la induccion del trabajo de parto se describen los métodos
farmacoldgicos que incluyen el uso de oxitocina, prostaglandinas y sus anélogos y los
métodos no farmacoldgicos que incluyen el despegamiento manual de las membranas
(Maniobra de Hamilton), la amniotomia y el uso de dilatadores mecanicos como los
tallos de laminaria, dilatador osmético cervical y los catéteres transcervicales. Sin
embargo la tasa de éxito de las pacientes que se les realiza maduracion cervical no es
la ideal. En nuestro medio, actualmente, no se dispone de todos los métodos para la
induccion del trabajo de parto. Solo contamos con dos farmacos: oxitocina y
misoprostol: este ultimo en presentacién de 200 ug y adicionalmente se dispone de
sondas Foley que se pueden utilizar como catéteres transcervicales tal como lo
describen mdltiples estudios. (4). El uso de oxitocina para la induccién del trabajo de
parto ha sido ampliamente estudiado y ha demostrado efectividad y seguridad de uso,
sin embargo, en situaciones en las que el cérvix es inmaduro la efectividad de la
oxitocina disminuye marcadamente por lo que en casos de cérvix inmaduro se prefiere
usar otros meétodos de induccion probadamente mas efectivos como las
prostaglandinas y sus analogos o las sondas transcervicales (2). EI uso de
MISOPROSTOL, un analogo de la prostaglandina E1, para la induccion del trabajo de
parto también ha sido ampliamente estudiado, demostrando alta efectividad, pero con
un perfil de seguridad inferior a la oxitocina ya que se han observado casos de
taquisistolia con alteracion de la frecuencia cardiaca fetal, mayor cantidad de ceséareas
por distrés fetal y algunos casos de rotura uterina, lo que llevé a su contraindicacion de

usoO en pacientes con cesarea previa. (referencia 2,7). En nuestro medio no se cuenta

17



con la presentacion adecuada para la induccién del trabajo de parto (tabletas vaginales
de 25 ug). Solo se cuenta con tabletas para administracion oral de 200 ug por lo que en
la practica clinica cuando se realiza una induccién del trabajo de parto con misoprostol
se intenta administrar la dosis recomendada de 25 ug intravaginal dividiendo la
pequefia tableta de 200 ug en ocho partes iguales, esto es practicamente imposible,
adicionalmente se asume, equivocadamente o no, que el principio activo esta
uniformemente distribuido en toda la tableta. (46). El uso de dilatador cervical osmético,
como método de induccién del trabajo de parto en pacientes con cérvix inmaduro se ha
estudiado en otros paises y ha demostrado ser igual de efectivo y con menos riesgo
gue la utilizaciéon de prostaglandinas. En este contexto resulta importante el estudio del
uso del dilatador cervical osmético como método de maduracion cervical e induccion
del trabajo de parto ya que no se han encontrado estudios nacionales que describan su
uso, y ni las guias nacionales ni las guias de los principales centros hospitalarios del
pais consignan su uso.

¢,Cual es la efectividad y eficacia del uso del dilatador cervical osmético en induccién
de trabajo de parto en pacientes con embarazo de término?
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JUSTIFICACION

En México, la induccién del trabajo de parto suele ser una practica comun; sin embargo,
la induccién mediante métodos mecanicos es poco convencional. El procedimiento de
induccion del parto se vuelve cada vez mas importante a medida que aumenta el
numero de embarazos que requieren induccion debido a mdultiples razones, tanto
medicas como preventivas, Las ventajas del dilatador osmético cervical, incluyen bajo
costo comparado con las prostaglandinas, estabilizacion a temperatura ambiente y
reducciéon del riesgo de taquisistolia uterina, con o sin cambios en la frecuencia
cardiaca fetal, y que se puede utilizar en pacientes con cicatriz uterina previa.

No hay estudios en poblacion mexicana que utilicen dilatadores osméticos cervicales
para la induccion de trabajo de parto en pacientes con embarazo de término, aun
cuando a nivel mundial es un recurso ya probado que ha demostrado su eficacia y
eficiencia. Por lo tanto, proponemos determinar la eficacia de dilatador osmotico para la

maduracion cervical en mujeres con embarazo mayor de 37 semanas de gestacion.

19



HIPOTESIS

Hipotesis alternativa
El dilatador osmotico cervical (DILAPAN-S) es un método seguro y eficaz para la
induccion del trabajo de parto, en mujeres con embarazo de término y necesidad de
maduracion cervical.

Hipotesis nula.
El dilatador osmético cervical (DILAPA-S), no es un método seguro y eficaz para la

induccion del trabajo de parto, en mujeres con embarazo de término y necesidad de
maduracion cervical
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OBJETIVOS

1. Objetivo general.

Determinar la efectividad y eficacia del uso de los dilatadores cervicales
osmoticos en la induccion del trabajo de parto, en pacientes con embarazo de
término.

2. Objetivos especificos:

Determinar la efectividad y eficacia del uso de los dilatadores cervicales
osmaticos en la induccion del trabajo de parto, en pacientes con embarazo de
término.

Determinar la presencia de eventos adversos con el uso de los dilatadores
cervicales osmaticos versus uso de misoprostol versus uso oxitocina.

Estimar el tiempo promedio en que se logra el parto via vaginal asociado al uso
de dilatador osmdético cervical como método de induccién del trabajo de parto
versus uso de misoprostol versus uso de oxitocina.

Determinar la cantidad de partos via abdominal asociada al uso de dilatador
osmatico cervical osmético como método de induccion del trabajo de parto
versus uso de misoprostol versus uso de oxitocina.

Cuantificar la cantidad de partos via vaginal logrados en 24 horas asociada al
uso de dilatador cervical osmético como método de induccién del trabajo de

parto versus uso de misoprostol versus uso de oxitocina.

3. Objetivos secundarios:

Identificar la edad biolégica de cada una de las pacientes.
Determinar la edad gestacional de cada una de las pacientes.
Determinar el nUmero de gestas de cada una de las pacientes.
Calcular el indice de Bishop de cada una de las pacientes.

Identificar las principales complicaciones maternas asociadas al uso de

misoprostol versus oxitocina versus dilatador cervical osmético.
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METODOLOGIA

El estudio fue un ensayo clinico aleatorizado. Con muestra determinada por
conveniencia del investigador, incluyd 90 pacientes admitidas en el Hospital General
Ecatepec “Las Ameéricas” durante los meses septiembre-octubre de 2019, para
induccion de trabajo de parto previa autorizacion mediante consentimiento informado
(ver anexo 2), previa autorizacion de protocolo de investigacién por el comité de ética
del hospital asi como de directivos de acuerdo a un cronograma que previamente
determind el investigador (ver anexo 3)

Dichas pacientes se agruparon en 3 grupos, de forma aleatorizada para la
administracion de uso de misoprostol, oxitocina y colocacién de dilatador osmatico
cervical bajo protocolos ya establecidos para la induccién de trabajo de parto previo
consentimiento informado.

Se incluyeron paciente con edad comprendida entre 18 a 35 afios que hubieran
comprendido y aceptado el consentimiento informado (en caso de ser menor de edad
que el tutor hubiese aceptado el consentimiento informado), con embarazo Unico
comprendido entre la edad gestacional = 37 0/7 semanas, feto vivo en presentacion
cefdlica, con membranas integras. sin cesarea previa no reciente (mujer con
antecedente de periodo intergenésico corto mayor a 18 meses posterior a una cesarea);
se excluyeron aquellas con edad menor de 16 afios o mayor de a 36 afos, que
presentaron alergia al iodo, misoprostol u oxitocina o a algin componente del Dilapan
S, con trabajo de parto en fase activa o administracion de oxitocina, cirugia uterina
(miomectomia, cesarea clasica) o cirugia cervical (traquelectomia, electrocirugia),
presentacion fetal no cefalica, sangrado vaginal activo, peso fetal estimado > 4000 g
(paciente diabética y no diabética), paciente con antecedente de hipertension arterial
sistétmica o0 diabetes pregestacional descontrolada, implantacibn anormal de la
placenta, pacientes con patologias pre gestacionales descontroladas, corioamnionitis.,
infeccion activa por herpes simple, anatomia pélvica inadecuada (pelvis platipeloide),
cesarea iterativa (mujer con antecedente de dos o mas cesareas previas , cesarea
previa reciente (mujer con antecedente de periodo intergenésico corto menor a 6
meses posterior a una cesarea) y prolapso o procubito de corddn umbilical. Se

eliminaron aquellas pacientes con perdida del bienestar fetal que requiere interrupcion
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de embarazo inmediato, muerte materna o fetal, alergia a farmacos administrados o al

material del dilatador cervical osmotico, parto fortuito y aquella paciente que no desee

continuar con el método farmacolégico o mecanico de induccion.

Para la recoleccion de datos se utilizé la observacién estructurada teniendo como guia

una ficha donde se registraron todos los datos pertinentes (ver anexo 4)

El estudio se llevara a cabo en el Hospital General Ecatepec “Las Américas” , se

seleccionaran a 90 pacientes de forma aleatorizada, divididos en tres grupos de

estudio, se aplicaran los siguientes protocolos de colocacion de métodos

farmacoldgicos y mecéanico de induccion:
o Protocolo de uso de misoprostol.
Las mujeres a las cuales se les dara misoprostol vaginal, seran ingresadas para
hospitalizacion y se someteran a un monitoreo continuo por cardiotocografia
durante 20 minutos antes de colocar el farmaco, se evaluara signos vitales
(frecuencia cardiaca, temperatura, frecuencia respiratoria y presion arterial), se
colocara acceso venoso inmediato y adecuado (trocar 16 a 18 G), se realizara
sondeo vesical antes de colocar el medicamento con técnica estéril.
Posteriormente el personal médico colocara misoprostol en dosis de 50 mcg en
fondo del saco vaginal posterior (un cuarto de tableta previamente humedecida)
y se repetira cada 6 horas hasta un minimo de 4 dosis. No se debera usar
ningun otro compuesto oxitécico simultdneo dentro de las siguientes 6 horas a la
aplicaciéon de la udltima dosis de misoprostol, se mantendrd a la paciente
acostada de 1 a 2 horas después de la insercibn de la tableta.
En caso de iniciarse actividad uterina util (3/10), se examinara a la gestante y no
se administrara otra dosis del medicamento.
Las funciones vitales de la gestante serdn monitoreadas en intervalos de 30
minutos después de la administracion del misoprostol via vaginal y se seguiran
cada 30 minutos desde e inicio de las contracciones uterinas hasta el periodo
expulsivo, y durante el mismo se evaluara cada 15 minutos hasta el nacimiento
del feto; y se seguira la monitorizacion postparto cada hora hasta completar 24
horas de vigilancia de puerperio.

e Protocolo de uso de oxitocina
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Las mujeres a las cuales se les aplicara oxitocina seran ingresadas para
hospitalizacion y se someteran a un monitoreo continuo por cardiotocografia
durante 20 minutos, antes de colocar el medicamento, se evaluara signos
vitales (frecuencia cardiaca, temperatura, frecuencia respiratoria y presion
arterial), se colocara acceso venoso inmediato y adecuado (trocar 16 a 18 G).
Se diluird 5 Ul de oxitocina en 500 cc de suero glucosado al 5% (con lo que se
pretende preparar una soluciéon de 10 mUI/mL) e iniciar su administracion con 2
muUI por via intravenosa, duplicando la dosis cada 20 a 30 minutos, con limite
maximo de 20 a 40 mUI/min mediante una bomba de infusion.

Las funciones vitales de la gestante y frecuencia cardiaca fetal seran
monitoreadas en intervalos de 30 minutos iniciada la administracion de oxitocina
y se seguirdn cada 30 minutos desde el inicio de las contracciones uterinas
hasta el periodo expulsivo, y durante el mismo se evaluard cada 15 minutos
hasta el nacimiento del feto; y se seguira la monitorizacién postparto cada hora
hasta completar 24 horas de vigilancia de puerperio.

Protocolo de uso de Dilatador cervical osmatico.

Las mujeres a las cuales se les aplicara el dilatador cervical osmético seran
ingresadas para hospitalizacion y se someterdn a un monitoreo continuo por
cardiotocografia durante 20 minutos antes de colocar el dispositivo (Dilapan-S;
tamafio de la barra: 4 x 65 mm). Se evaluara signos vitales (frecuencia
cardiaca, temperatura, frecuencia respiratoria y presion arterial), se colocara
acceso venoso inmediato y adecuado (trocar 16 a 18 G) Se visualizara el cuello
uterino con especulo vaginal estéril y se realizara asepsia con yodo. Se insertara
1 varilla en el canal cervical bajo visualizacidn directa segun las instrucciones de
uso del fabricante.

Se le indicara a la paciente que informe sobre cualquier sangrado excesivo,
dolor u otras preocupaciones y que no retiré la varilla ella misma. El dilatador se
dejara en su lugar durante al menos 12 horas, pero no mas de 24 horas. Los
pacientes permaneceran en el hospital, se les permitira ambular, ducharse y
realizar actividad regular siempre que se documente un registro

cardiotocografico reactivo después de la colocacion del dispositivo. Si el cuello
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uterino permanece desfavorable (<3 cm dilatacibn y no mas del 60% de
borramiento) después de 12 horas a pesar del uso del dilatador, se utilizarad una
segunda ronda de dilatador osmoético cervical, en este caso durante un maximo
de 12 horas.
Las funciones vitales de la gestante y frecuencia cardiaca fetal seran
monitoreadas en intervalos de 30 minutos iniciada la colocacion del dilatador
osmotico cervical y se seguiran cada 30 minutos desde el inicio de las
contracciones uterinas hasta el periodo expulsivo, y durante el mismo se
evaluard cada 15 minutos hasta el nacimiento del feto; y se seguira la
monitorizacion postparto cada hora hasta completar 24 horas de vigilancia de
puerperio
En los tres grupos, se tomara registro cardiotocogréfico inicial, asi como realizacion de
tacto vaginal para determinar indice de Bishop inicial, posteriormente se colocara LOS
métodos farmacoldgicos y mecanico previamente descrito en los protocolos, se
realizara posteriormente tacto vaginal a las 6 hr. para determinar dilacion y borramiento,
posteriormente a las 12 h hasta el establecimiento de trabajo de parto.
En el momento en el que la paciente acepte el consentimiento informado (ANEXO 1),
se inici6 el llenado de la ficha de recoleccion de datos (ANEXO 3) asi como el
seguimiento de las pacientes a cargo de médicos residentes de primer afio de la
especialidad de ginecologia y obstétrica del hospital asi como del médico encargado de
esta investigacion.
Se realizard un andlisis descriptivo de las variables incluidas en el estudio. Las
variables cuantitativas se expresaran como media, desviaciones estandar, Yy las
variables cualitativas como valor absoluto y porcentaje.
Para determinar la asociacion entre variables cualitativas utilizaremos el estadistico chi
de Pearson para prueba de Mantel-Haenszel y para variables cualitativas ANOVA. Las
primeras se expresaron con frecuencias y porcentajes y las segundas mediante media
y desviacion tipica.

Para el analisis estadistico se utilizara el paquete estadistico SPSS version 20.0.
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Operacionalizacion de variables.

Nombre de la | Definicion Definicion Tipo de | Nivel de medicion
Variable tedrica operacional. variable
Presencia de Una reaccion | Problema Cualitativa 0. Ausencia
evento adversa a un | médico nominal
. ) 1. Dolor
adverso medicamento | inesperado
asociado al (RAM) se | que sucede 2.Expulsién del
uso de puede definir | durante el uso :
) . dilatador
dilatador como del dilatador
osmatico "cualquier osmatico 3.Sangrado cervical
cervical. respuesta a | cervical. .
A 4.Alergia
un farmaco
que es
nociva, no
intencionada
y que se
produce a
dosis
habituales
para la
profilaxis,
diagnéstico,
0
tratamiento”.
Tiempo en que | Horas Numero de Cuantitativa | Horas:
se logra el transcurridas | horas discreta
o2 . 6-12 hr
nacimiento desde la | transcurridas
induccion desde que se 12-24 hr
hasta el | inicia la
nacimiento induccion de
parto hasta el
nacimiento.
Via de Parto vaginal | Parto vaginal | Cualitativa 1.Parto
resolucion de | ovia 0 via nominal 2.Cesarea
embarazo. abdominal abdominal

logrado luego
de 24

horas de
iniciada la
induccion del
trabajo de
parto logrado
con los
farmacos del
estudio

logrado luego
de 24

horas de
iniciada la
induccion del
trabajo de
parto logrado
con los
farmacos del
estudio
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Grupos de

estudio

Corresponde
al ingreso a
uno de los
3 grupos de

investigacion

Corresponde
al ingreso a
uno delos 3
grupos de

investigacion

Cualitativa

nominal

1 grupo oxitocina
2 grupo misoprostol
3 grupo Dilapan

Edad materna

Tiempo que
ha vivido una
persona

Edad en afnos
registrada en
historia clinica

Cuantitativa
discreta

18-35 afios

Edad
gestacional

Tiempo en
semanas Yy
dias de la
duracion del
embarazo,
calculada a
partir de la
fecha de
Ultima
menstruacion
confiable o0 a
través de
ultrasonido

Semanasy
dias
cumplidos de
embarazo a
partir de la
fecha de
Ultima
menstruacion.

Cuantitativa
continua

37-40.6 SDG

Gestacion

Namero de
embarazos
previos y el
embarazo
actual

Namero de
embarazos
previos
registrados en
historia clinica
en la historia
clinica

Cualitativa
ordinal

1
2
Mayor de 3

indice de
Bishop

Cambio de
consistencia
de Cervix,
presencia de
dilatacion vy
borramiento
del cérvix.

Ver escala en
Anexo 1

Cuantitativa
discreta

indice menor o igual a
seis

Peso materno

Ganancia
ponderal
materna

indice de
masa corporal
al momento
del estudio.

Cuantitativa
discreta

indice de  masa
corporal reportado en
peso(kg)/estatura(cm)
2

Indicacion de
la induccién de
trabajo de
parto.

Motivo para
desencadena
r los
fendmenos

Motivo
principal
consignado en
la

Cualitativa
nominal

1. Gestacion = 41
SDG

2. Hipertension
inducida por el
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fisiologicos
del mismo
después de
las 20
semanas de
gestacion,
para
reproducir lo
mas
fielmente
posible el
parto normal
y espontaneo

historia clinica
por el que se
decide
culminar la
gestacion

embarazo.

3. Diabetes
gestacional.

4. Restriccion de
crecimiento
intrauterino

5. Oligohidramnios
6. Otras

Complicacion | Problema Ocurrencia de | Cualitativa 0. Ausente
Materna médico que | complicacione | nominal 1. Atonia uterina
asociada al se presenta | senlas 2. Desgarro cervical
uso de durante el | primeras 48 hr 3. Hemorragia
misprostol y curso de una | desde la 4. Otros
oxitocina enfermedad | induccion de

o después de | trabajo de

un parto

procedimient

0 0

tratamiento
Taquisistolia Mas de 5 Mas de 5 Cualitativa 0.Ausencia
uterina con contraccione | contracciones | nominal 1. Presencia
cambiosenla |sen10 en 10
frecuencia minutos o minutos o
cardiaca fetal | contraccione | contracciones

sde masde |de masde

dos minutos | dos minutos

con cambios | con cambios

significativos | significativos

en la FCF en la FCF

(igual o mayor
de 170 latidos
por minuto) en
la hoja de
monitoreo del
trabajo de
parto.
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IMPLICACIONES ETICAS
El presente estudio esta realizado con apego a leyes y normas nacionales, asi como

tratados internacionales implicados en la investigacion en seres humanos.

1. Cddigo de Nuremberg.
Contiene principios basicos que regulan la realizacion ética de la investigacion. La
primera disposicion del codigo dice: “es absolutamente esencial el consentimiento
informado voluntario del sujeto humano.” Implicito en el concepto de consentimiento
informado se encuentran: la capacidad de dar consentimiento, la ausencia de coaccion,
y la informacion sobre la naturaleza de la investigacion propuesta, especialmente sus

riesgos y beneficios potenciales.

2. Declaracion de Helsinki.
Esta norma proporciona proteccion adicional a personas con capacidades limitadas e
insiste en que aquellos investigadores-médicos, cuyos pacientes acepten ser sujetos
de investigacién, deben actuar con precaucion. Esto llevd a consideracion la distincién
paciente-sujeto y por eso la Declaracién establecio el principio de prioridad del
bienestar del paciente sobre los intereses de la ciencia y la sociedad. También la

Declaracion requiri6 el uso de formularios de consentimiento por escrito.

3. Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (Council for
International Organizations of Medical Science, CIOMS).

Publicé sus “Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica con sujetos
humanos” (Pautas-CIOMS).1 Los temas principales de estas pautas son:

e Las condiciones de la investigacion en paises en desarrollo.

e La proteccién de las minorias y poblaciones vulnerables.

e La distribucion de riesgos y beneficios en las poblaciones afectadas.

e El papel de los Comités de Etica.

e Las obligaciones del patrocinador, del investigador y del pais anfitridn.
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4. Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la Organizacion
de Naciones Unidas, 2005.

Sefiala: “La investigacion cientifica sélo se deberia llevar a cabo previo consentimiento
libre, expreso e informado de la persona interesada. La informacion deberia ser
adecuada, facilitarse de forma comprensible e incluir las modalidades para la
revocacion del consentimiento”.

5. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la

Salud

En México la responsabilidad gubernamental se deriva del derecho constitucional a la
proteccion de la salud. Este derecho se establece especificamente con respecto a la
investigacion biomédica en la Ley General de Salud, Titulo Quinto, “Investigaciones
para la Salud,” y se complementa con el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud de la Secretaria de Salud. Tanto la Ley General
de Salud como el Reglamento establecen, en las instituciones de salud, la regulacion y
la supervision de la investigacibn biomédica, bajo el control de comisiones de
investigacion, ética, y de bioseguridad. Dentro de las “Disposiciones Comunes” de este
Reglamento se encuentran las siguientes:
Articulo 13.-En toda investigacién en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y
bienestar.
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ORGANIZACION.

El investigador principal del proyecto sera médico residente de cuarto afio de la
especialidad de ginecologia y obstétrica. Sus funciones seran dirigir y coordinar el
proyecto e implementar el protocolo, elaborar un documento final con los resultados,
conclusiones del estudio y difundir el mismo.

Los colaboradores son médicos residentes de primer afilo de la especialidad de
ginecologia y obstetricia, quienes colocaran los métodos farmacoldgicos y el método
mecanico de induccion de trabajo de parto en pacientes que hayan aceptado por medio
de consentimiento informado su participacion en el estudio.

Se precisara la colaboracion de un analista de datos que se encargue de analizar e

interpretar los datos obtenidos tras la elaboracion.
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PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO.
Para la realizacion de este estudio se prevé la utilizacién de los siguientes recursos:
e Infraestructura:
Este estudio se desarrollara en el Hospital General Ecatepec “Las Américas” ,
utilizando la sala de expulsiéon y quiréfano asignado a tococirugia, asi como el
toco cardiografo asignado a la misma unidad.
e Recursos humanos:
1 médico residente de cuarto afio de ginecologia y obstetricia.
3 médicos residentes de primer afio de ginecologia y obstétrica.
1 analista de datos.

Recursos materiales:

Concepto Cantidad Precio Total
(moneda nacional)

Boligrafos 10 piezas 40.00 pesos
Hojas de Papel 100 piezas 90.00 pesos
Papel para monitorizaciéon | 4 piezas 600.00 pesos
fetal
Batas de exploraciéon | 90 piezas 751.00 pesos
desechable
Guantes de exploracion | 90 pares 163.00 pesos
desechables
Espejo vaginal | 60 piezas 1200.00 pesos
desechable
Pinzas de anillos 3 piezas 600.00 pesos
Gasas estériles 180 piezas 95.00 pesos
Yodopovidona espuma 1 litro 200.00 pesos
Solucién inyectable 1000 | 3 unidades 240.00 pesos
cc
Solucion glucosa 5% 500 | 180 unidades 10,080.00 pesos
cC
Solucion mixta 500 cc 30 unidades 1,260.00 pesos
Gel conductor 3 unidades 177.00 pesos
Jabon quirdrgico 1000 cc | 1 unidad 309.00 pesos
Punzocat 16 G 100 unidades 1, 050.00 pesos
Tegaderm 100 unidades 1,000.00 pesos
Oxitocina 5 Ul 500 unidades 25,580.00 pesos
Misoprostol 200 mcg 40 unidades 1,826.00 pesos
Dilapan S 30 unidades 9,000.00 pesos
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RESULTADOS

El grafico y tabla que se presentan a continuacion corresponden a los efectos adversos
para Dilapan S, el 29% (n 26) presentaron ausencia de efecto adverso y el 4% (n 4)
presentd expulsion del

Efecto adverso del Dilapan S

30
20

10

B

Ausencia Expulsion

M Dilapan S

Efecto adverso del Dilapan S

EFECTO ADVERSO DILAPAN
Ausencia 26 (29%)
Expulsion de dilatador 4(4%)

33



En la siguiente grafico y tabla encontramos que en el grupo de Oxitocina y Dilapan S
no se presentaron complicaciones lo que representa un 33.3% (n 30) para cada grupo;
en contraste con Misoprostol que presentd 5,5% de complicaciones maternas con
distribucién de la siguiente forma: atonia uterina 1.1% (N 1), desgarro cervical 2.2% (n
2), hemorragia obstétrica 1.1% y otros 1.1%, con una chi cuadrada de Pearson de
0.226.

Complicaciones Maternas

30 30
30

25
20
15

10

2
> 0 0 0 0 1 1 0.0 0 0
0
Oxitocina Misoprostol Oxitocina
H Ausente M Atonia Uterina Desgarro cervical Hemorragia obstétrica M Otras

Complicaciones Maternas

COMPLICACION OXITOCINA MISOPROSTOL DILAPAN S

MATERNA n (%) n (%) n (%)

Ausente 30 (33 %) 25 (27%) 30(33.%)

Atonia uterina 0 (0%) 1(1%) 0(0%)

Desgarro cervical 0(0%) 2 (2%) 0(0%)

Hemorragia

obstétrica 0 (0%) 1(1%) 0(0%)

Otros 0 (0%) 1(1%) 0(0%)

Chi cuadrada de Pearson con valor p>0.05 NS
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En la siguiente tabla no se observo presencia de taquisistolica uterina en nuestros
grupos de estudio.

Taquisistolia Uterina

TAQUISITOLIA OXITOCINA MISOPROSTOL DILAPAN 3
UTERINA n (%) n (%) n (%)
Ausente 30(33%) 30(33%) 30(33%)
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El grafico y tabla que se presentan a continuacion corresponden a los efectos adversos
para Dilapan S, el 29% (n 26) presentaron ausencia de efecto adverso y el 4% (n 4)
present6 expulsion del

Efecto adverso del Dilapan S

30
20

10

iy

Ausencia Expulsiéon

M Dilapan S

Efecto adverso del Dilapan S

EFECTO ADVERSO DILAPAN
Ausencia 26 (29%)
Expulsion de dilatador 4(4%)
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En el posterior grafico y tabla correspondiente a tiempo de trabajo de parto por grupo
de estudio, observamos que la media fue para el grupo de oxitocina de 11.90 hr, con
una desviacion estandar de 3.3 hr, con un intervalo desde los 6 a 23 hr, en cuanto al
grupo de Misoprostol encontramos que la media fue de 12.27 hr con desviacion
estandar de 4.05 hr y un rango entre los 6 a 22 hr, para Dilatan S, la media se
encontré entre los 12.57 hr con una deviacion estandar de 2.28 IMC, con un rango
delos 8 a 16 hr.

Tiempo de trabajo de parto y grupos de estudio

254

o
=]
1

o
1

TIEMPOQ DE TRABAJO DE PARTO
@
i

T !

T T T
OXITOCIN MISOPROS DILAPAN

GRUPOS DE ESTUDIO

Tiempo de trabajo de parto y grupos de estudio

OXITOCINA MISOPROSTOL DILAPAN S
Media 11.90 12.27 12.57
Desv. estandar 3.35 4.05 2.28
Minimo 6 6 8
Maximo 23 22 16
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En la siguiente grafico y tabla encontramos que el 33% (n 30) de las pacientes en el
grupo con Dilapan S tuvieron como resultado parto, en comparacion con el grupo de
Oxitocina donde el 32% (n 29) solo llegaron a parto, presentandose 1%(n 1) cesarea
en este grupo de estudio. El grupo de estudio con misoprostol presentd 28% (n 25)
partos y el 5% (n 5) cesarea; con una chi cuadrada de Pearson para estos grupos de
0.024.

Via de resolucion de embarazo.

30
25
20
15

10

(6]

Oxitocina Misoprostol Dilapan S

B Parto M Cesarea

Via de resolucién de embarazo.

RESULTADO OXITOCINA MISOPROSTOL DILAPAN S
FINAL n (%) n (%) n (%)
Parto 29 (32%) 25 (28%) 30 (33%)
Cesérea 1 (1%) 5 (5 %) 0 (0%)

Chi cuadrada de Pearson con valor p< 0.05 S
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En el grafico y tabla correspondiente observamos que la edad media para oxitocina fue
de 23.17 afios con una desviacion estandar de 4.5 afios, con un intervalo desde los 18
a los 34 afos; en cuanto al grupo de Misoprostol encontramos que la media fue de
23.93 afios con una desviacion estandar de 5.4 afios y un rango entre los 18 a 35 afios,
para Dilatan S, la media de edad se encontré entre los 26.17 afios con una deviacion

estandar de 6.7 afios, con un rango de los 18 a 35 afios.

Edad materna por grupo de estudio

1

EDAD MATERNA
i

L L

oMTOCN MSOPROS DILAPAN
GRUPOS DE ESTUDIO

Edad materna por grupo de estudio

OXITOCINA MISOPROSTOL DILAPAN S
Media 23.17 23.93 26.10
Desv. estandar 4,57 5.45 6.72
Minimo 18 18 18
Maximo 34 35 35
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En el grafico y tabla correspondiente a semanas de gestacion por grupo de estudio,
observamos que la media para el grupo de Oxitocina fue de 39.24 semanas, con una
desviacion estandar de 1.7 afios, con un intervalo desde los 37 a los 42 SDG; en
cuanto al grupo de Misoprostol encontramos que la media fue de 39.53 semanas de
gestacion con desviacion estandar de 1.5 afios y un rango entre los 37 a 41 SDG,
para Dilatan S, la media se encontro entre los 39.97 afios con una deviacion estandar
de 0.850 afios, con un rango de los 38-41 SDG.

Semanas de gestacion por grupos de estudio

) l
41 |

SEMANAS DE GESTACION

89

N

oToCN MSOPROS BLAPAN
GRUPOS DE ESTUDIO

Semanas de gestacion por grupos de estudio

OXITOCINA MISOPROSTOL DILAPAN S
Media 39.24 39.53 39.97
Desv. estandar 1.70 1.52 .85
Minimo 37 37 38
Maximo 42 41 41
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En el siguiente grafico y tabla encontramos una relacion entre el indice de Bishop y el
tiempo transcurrido de trabajo de parto, donde pacientes con indice de Bishop de 2
contaron con hasta 12.62 hr de trabajo de parto y aquellas con un indice de Bishop de
6 hasta 10.43. h, con un ANOVA de 0.05

Gréfico de Medias indice de bishop y tiempo de trabajo de parto

Media de HORAS TRANSCURRIDAS HASTA EL
NACIMIENTO
i

INDICE DE BISHOP

indice de Bishop y tiempo de trabajo de parto

INDICE DE BISHOP n MEDIAS DESVIACION
ESTANDAR

2 13 12.62 2.81

3 35 13.69 2.82

4 21 11.33 3.05

5 14 10.57 412

6 7 10.43 2.29

ANOVA con valor p < 0.05
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En el siguiente grafico y tabla no encontramos una relacion entre el nimero de partos
vaginales y el tiempo transcurrido de trabajo de parto, donde pacientes con 0 partos
corresponde 12.96 hr de trabajo de parto y con 6 partos previos disminuye hasta 8 hr.
con un ANOVA de 0.06

Gréfico de Medias numero de partos previos y tiempo de trabajo de parto

Media de HORAS TRANSCURRIDAS HASTA EL
NACIMIENTO

NUMERO DE PARTOS PREVIOS

Numero de partos previos y tiempo de trabajo de parto

NUMERO DE n HORAS DESVIACION
PARTOS PROMEDIO DE = ESTANDAR
PREVIOS TRABAJO DE

PARTO
0 49 12.96 2.99
1 23 12.39 3.73
2 10 9.80 2.25
3 4 11.00 2.44
4 2 12.00 5.65
5 1 8.00
6 1 8.00 .
Total 90 12.24 3.28

ANOVA con valor p>0.05 N
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DISCUSION

La edad media que tuvieron nuestras pacientes para el grupo con Oxitocina fue de
23.17 afnos que difiere con grupos poblacionales de estudios Hidalgo et al. En cuanto al
grupo de Misoprostol encontramos que la media fue de 23.93 afios con coincidencia en
otros estudios Zavala et al y para Dilatan S, la media de edad se encontro entre los

26.17 afios con coincidencia en grupos poblacionales Saada et al.

La cantidad de partos via vaginal logrados en 24 horas fue de 29 (32%) para oxitocina
cuyos resultados difieren con AJ eta al, tal vez por el tamafio de la muestra utilizada en
este estudio. 25 (28%) para misoprostol que coincide con los resultados de Zavala et
al y 30 (33%) para Dilapan S con un solo insertor que difiere de los resultados

encontrados por Saada et al.

El tiempo promedio desde la induccion hasta el parto grupo de oxitocina de 11.90 hr,
en cuanto al grupo de Misoprostol encontramos que la media fue de 12.27 hr con
desviacion estandar de 4.05 hr y un rango entre los 6 a 22 hr, para Dilatan S, la media
se encontré entre los 12.57 hr; dichos resultados coinciden con Hidalgo ET AL, Zavala

et al y Saada et al respectivamente

No se presentaron casos de hiper estimulacion uterina con cambios en la frecuencia
cardiaca fetal para ningun brazo de estudio

No se presentaron complicaciones perinatales ni maternas asociadas al uso de Dilapan
en comparacion con el uso de oxitocina y cesarea que tuvieron un porcentaje de
cesarea de 1%(n 1) y 5% (n 5) respectivamente, y cuyos resultados no se relacionan

con otros autores
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CONCLUSION

El dilatador osmético cervical (Dilapan S) demostré ser un dispositivo mecéanico para la
induccion de trabajo de parto igual de eficiente que la utilizacion de métodos
farmacoldgicos como oxitocina y misoprostol, aunque faltan estudios que incluyan mas
cantidad de pacientes asi como condiciones médicas especiales ademas de incluir
pacientes con edad materna de riesgo, que es un sector predominante en la poblacion
del hospital.

En momentos en donde la falta de presupuesto para la obtencién de medicamentos es
una constante, convendria considerar la utilizacion de dispositivos mecanicos, en este
caso Dilapan S para la induccion de trabajo de parto, ya que observamos casi los
mismos resultados que con el uso de oxitocina, a su vez disminuimos costos de
hospitalizacion; ahorro en recursos materiales, humanos , farmacolégicos y biolégicos
utilizados en pacientes en donde se presentan complicaciones maternas asociados al
uso de misoprostol y oxitocina para la induccion de trabajo de parto y que pueden
derivar en un resultado no esperado como es la muerte materna la cual tiene mas
ocurrencia en instituciones federales o estatales de salud en un 57.4%, con Razo6n de
Mortalidad Materna (RMM) calculada para 2016 es de 36.7 defunciones por cada 100
mil nacimientos estimados en donde su tercera causa es la hemorragia obstétrica en

un 15.6%, con mayor incidencia en el Estado de México.
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RECOMENDACIONES

Considerar el uso de Dilapan S como método de eleccion en pacientes que requieren
induccion del trabajo de parto y tienen un cérvix desfavorable siempre y cuando no
haya contraindicacion para su uso.

Realizar estudios comparativos entre otros métodos mecanicos, cantidad de
dilatadores utilizados, uso concomitante con oxitocicos y en pacientes con cesarea
previa no reciente con la finalidad de conocer, difundir y optimizar su uso, ya que
disminuye costos institucionales de hospitalizacion, asi como disminucién de
complicaciones maternas asociadas al uso de inductores farmacoldgicos. Ademas
fomentaria la politica de parto humanizado ya que permite a la mujer el desarrollo de

sus actividades, sin una invasiéon médica.
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ANEXO 1

Sistema de puntuacién de Bishop
[0] 1 2 3
Dilatacién (cm) o] 1-2 34 5-6

BD”_E';')E”“’ 0-30 40-60 60-70 80+
Consistencia Firme Intermedia Blanda

Posicion Posterior Media Blanda
Altura de la

cabeza -3 -2 -1/0 +1/+2

http: / /www.nice.org.uk/ nicemedia /pdf /inductionoflabourrcogrep.pdf

+ Dilatacion cervical: apertura del cuello del Gtero, medida de 0a 10 centimetras

+ Borramiento: adelgazamiento del cérvix o cuello uterino (que suele medir alrededor de 3
centimetros), medido de 0% a 100% (2 cm: parcialmente borrado, 1 cm: considerablemente
borrado, O cm: completamente borrado)

= Consistencia: rigido (firme), medianamente blando (intermedia), blando

* Posicion: durante el embarazo, la posicidn del cuello del (tero es bastante posterior al punto medio
de la vagina. A medida que avanza el trabajo del parto, esta posicion cambia a media (hacia
central) y anterior (central)

* Altura de la cabeza: altura de la presentacion de la cabeza del feto en el conducto del parto
respecto de las espinas ciaticas de la madre



ANEXO 2

GOBIERNO DEL
ESTADO DE MEXICO

Carta de Consentimiento Informado

UNIDAD MEDICA LUGAR FECHA HORA
NOMBRE DEL PACIENTE (APELLIDO PATERNO, APELLIDO MATERNO Y NOMBRE(S)) No. DE EXPEDIENTE.
EDAD GENERO: OCUPACION: ESTADO CIVIL:

O mascutno [ Femenino
DOMICILIO (CALLE. NUMERO, COLONIA, LOCALIDAD, MUNICIPIO, ESTADO)

El médico tratante del servicio de Ginecologfa y obstetricia , me ha informado de mi(s) padecimiento(s),

por lo que necesito someterme a estudios de laboratorio, gabinete, histopatolégicos y/o de procedimientos anestésicos, asi como de
tratamiento(s) médico(s) y/o quirdrgico(s) considerados como indispensables para recuperar mi salud.

Los médicos me informaron de los riesgos y de las posibles complicaciones de los medios de diagnéstico y tratamientos médicos y/o
quirurgicos, por lo que por este medio, libremente y sin presion alguna acepto someterme a:

Diagnéstico(s) clinico(s)

Estudios de laboratorio, gabinete e histopatolégicos Registro cardiotocografico, biometria hematica, quimica
sanguinea, tiempos de coagulacion, grupo y Rh

. Anestesia local
Actos anestésicos

Yiaidien sl Induccidn de trabajo de parto con misoprostol, atencion
ratamiento(s) médico(s .
©) ) de trabajo de parto, hidratacion intravenosa.

Tratamiento(s) quirdrgico(s) Episiotomia, operacién cesérea

Alergia, taquisistolia uterina, cambios en frecuencia cardiaca fetal, operacién cesérea,
Riesgos y complicaciones hemorragia obstétrica, atonia uterina, histerectomia total abdominal , infeccién y
dehiscencia de herida quirdrgica, re intervencion quirurgica, absceso pélvico, muerte

He sido informado de los riesgos que conlleva el procedimiento, por lo que acepto que se lleve a cabo el (los) procedimiento (os).
Autorizo a los médicos de este hospital para que realicen los estudios y tratamientos convenientes.

En igual sentido, autorizo ante cualquier complicacion o efecto adverso durante el procedimiento, especialmente ante una urgencia
médica, que se practiquen las técnicas y procedimientos necesarios para mi tratamiento.

Tengo la plena libertad de revocar la autorizacion de los estudios y tratamientos en cualquier momento, antes de realizarse.

En caso de ser menor de edad o con capacidades diferentes, se informé y autoriza el responsable del paciente.

Nombre y Firma del Médico Tratante Nombre y Firma del Paciente y/o Familiar que autoriza

Nombre y Firma del Testigo 1 Nombre y Firma del Testigo 2

217820000-393-14

Nombre y Firma del Testigo 1 Nombre y Firma del Testigo 2

217B20000-393-14



GOBIERNO DEL
ESTADO DE MEXICO

Carta de Consentimiento Informado

UNIDAD MEDICA LUGAR FECHA HORA
NOMBRE DEL PACIENTE (APELLIDO PATERNO, APELLIDO MATERNO Y NOMBRE(S)) No. DE EXPEDIENTE.
EDAD GENERO: OCUPACION: ESTADO CIVIL:

O mascutno [ Femenino
DOMICILIO (CALLE. NUMERO, COLONIA, LOCALIDAD, MUNICIPIO, ESTADO)

El médico tratante del servicio de Ginecologfa y obstetricia , me ha informado de mi(s) padecimiento(s),

por lo que necesito someterme a estudios de laboratorio, gabinete, histopatolégicos y/o de procedimientos anestésicos, asi como de
tratamiento(s) médico(s) y/o quirdrgico(s) considerados como indispensables para recuperar mi salud.

Los médicos me informaron de los riesgos y de las posibles complicaciones de los medios de diagnéstico y tratamientos médicos y/o
quirurgicos, por lo que por este medio, libremente y sin presion alguna acepto someterme a:

Diagnéstico(s) clinico(s)

Estudios de laboratorio, gabinete e histopatolégicos Registro cardiotocografico, biometria hematica, quimica
sanguinea, tiempos de coagulacion, grupo y Rh

. Anestesia local
Actos anestésicos

Yiaidien sl Induccién de trabajo de parto con oxitocina, atencién de
ratamiento(s) médico(s o
©) ) trabajo de parto, hidratacion intravenosa.

Tratamiento(s) quirdrgico(s) Episiotomia, operacién cesérea

Alergia, taquisistolia uterina, cambios en frecuencia cardiaca fetal, operacién cesérea,
Riesgos y complicaciones hemorragia obstétrica, atonia uterina, histerectomia total abdominal , infeccién y
dehiscencia de herida quirurgica, re intervencion quirurgica, absceso respélvico, muerte

He sido informado de los riesgos que conlleva el procedimiento, por lo que acepto que se lleve a cabo el (los) procedimiento (os).
Autorizo a los médicos de este hospital para que realicen los estudios y tratamientos convenientes.

En igual sentido, autorizo ante cualquier complicacion o efecto adverso durante el procedimiento, especialmente ante una urgencia
médica, que se practiquen las técnicas y procedimientos necesarios para mi tratamiento.

Tengo la plena libertad de revocar la autorizacion de los estudios y tratamientos en cualquier momento, antes de realizarse.

En caso de ser menor de edad o con capacidades diferentes, se informé y autoriza el responsable del paciente.

Nombre y Firma del Médico Tratante Nombre y Firma del Paciente y/o Familiar que autoriza

Nombre y Firma del Testigo 1 Nombre y Firma del Testigo 2

217820000-393-14

Nombre y Firma del Testigo 1 Nombre y Firma del Testigo 2

217B20000-393-14



ESTADO DE MEXICO

Carta de Consentimiento Informado

UNIDAD MEDICA LUGAR FECHA HORA
NOMBRE DEL PACIENTE (APELLIDO PATERNO, APELLIDO MATERNO Y NOMBRE(S)) No. DE EXPEDIENTE.
EDAD GENERO: OCUPACION: ESTADO CIVIL:

O mascutno [ Femenino
DOMICILIO (CALLE NUMERO, COLONIA, LOCALIDAD, MUNICIPIO, ESTADO)

El médico tratante del servicio de Ginecologia y obstetricia me ha informado de mi(s) padecimiento(s),

por lo que necesito someterme a estudios de laboratorio, gabinete, histopatologicos y/o de procedimientos anestésicos, asi como de
tratamiento(s) médico(s) y/o quirdrgico(s) considerados como indispensables para recuperar mi salud.

Los médicos me informaron de los riesgos y de las posibles complicaciones de los medios de diagnéstico y tratamientos médicos y/o
quirurgicos, por lo que por este medio, libremente y sin presion alguna acepto someterme a:

Diagnéstico(s) clinico(s)

Estudios de laboratorio, gabinete e histopatolégicos __ Registro cardiotocografico

. Anestesia local
Actos anestésicos

Induccidn de trabajo de parto con Dilapan S, atencién de

Tratamiento(s) médico(s) trabajo de parto

Tratamiento(s) quirdrgico(s) Episiotomia, operacién cesérea

. - Dolor, expulsion del dilatador, sangrado cervical, alergia.
Riesgos y complicaciones

He sido informado de los riesgos que conlleva el procedimiento, por lo que acepto que se lleve a cabo el (los) procedimiento (os).
Autorizo a los médicos de este hospital para que realicen los estudios y tratamientos convenientes.

En igual sentido, autorizo ante cualquier complicacion o efecto adverso durante el procedimiento, especialmente ante una urgencia
médica, que se practiquen las técnicas y procedimientos necesarios para mi tratamiento.

Tengo la plena libertad de revocar la autorizacion de los estudios y tratamientos en cualquier momento, antes de realizarse.

En caso de ser menor de edad o con capacidades diferentes, se informé y autoriza el responsable del paciente.

Nombre y Firma del Médico Tratante Nombre y Firma del Paciente y/o Familiar que autoriza

Nombre y Firma del Testigo 1 Nombre y Firma del Testigo 2

217820000-393-14
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ANEXO 3

Actividad 2019 2020
enero- | marzo- | mayo- | julio- septiembre- | noviembre- | enero- | marzo-
febrero | abril junio | agosto | octubre diciembre | febrero | abril

Eleccion del

tema

Planteamiento

del problema

Justificacion

Objetivos

Hipotesis

Variables

Marco tedérico

Metodologia

indice

Bibliografia

Recoleccion

de datos

Resultados

Examen

profesional
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ANEXO 4

Ficha de identificacion
Nombre de paciente

Expediente

Método de Induccion: Oxitocina, misoprostol, dilatador cervical osmotico.

Variable Indicador o definicion operativa Valor Caodigo
Edad Edad en afos registrada en historia Edad
clinica
Edad Semanas y dias cumplidos de Semanas de
gestacional embarazo a partir de la fecha de gestacion y
Ultima menstruacion. dias cumplidos
Gestas Numero de embarazos previos Numero de
embarazos
previos
Partos NUmero partos via vaginal previos Numero de
vaginales registrada en la historia clinica partos
previos
Estado de indice de bishop indice de
Cervix Bishop
Peso materno | indice de masa corporal Kg/talla (cm?)
Razon de Motivo principal consignado en la gestacion=41 |1
induccién historia clinica por el que se Semanas.
decide culminar la gestacién HIE 2
Diabetes 3
Restriccion de |4
crecimiento
intrauterino
oligohidramnios | 5
otras 6
Resultado del Resultado final de los tres grupos de | Parto 1
estudio estudio. Ceséarea 2
Presencia de Problema médico inesperado que Dolor. 1
efecto adverso | sucede durante el uso del dilatador Expulsion del 2
asociado al uso | osmdético cervical. dilatador 3
de dilatador Sangrado 4
osmatico cervical
cervical. Alergia. 5
Taquisistolia e | Mas de 5 contracciones en 10 ausente 0
hiper minutos o contracciones de mas de presente 1
estimulacion dos minutos con cambios
uterina con significativos en la FCF (igual o mayor

cambios en la

de 170 latidos por minuto) en la hoja
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frecuencia
cardiaca fetal

de monitoreo del trabajo de parto.

Complicaciones
maternas

Ocurrencia de complicaciones en las
primeras 24 hr desde la induccién de
trabajo de parto

Ausente
Atonia uterina
Desgarro
cervical
Hemorragia
Otros

NP~ O
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