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RESUMEN

En el Hospital Regional de Occidente se realizo un estudio Comparativo del uso de
Misoprostol para maduracién cervical comparando la administracion “Intracervical versus
Fondo de Saco” durante el aino 2009, con el objetivo principal de determinar cual es la via
de administracibn de Misoprostol mas eficaz, Intracervical versus Fondo de saco para
maduracion Cervical en la induccién del Trabajo de parto. Determinar el resultado materno y
perinatal en dichas vias de administracion y asi establecer que via de administracion es la
mejor, para continuar brindando la mejor atenciéon y el mejor manejo a cada una de las
pacientes que consultan en dicho hospital, ya que es un centro de referencia para pacientes

del Suroccidente del pais.

Se aplico este estudio a 100 pacientes que cumplian con los criterios de inclusién, donde se
concluyo que la via de administracién intracervical es mejor que la via de administracién en

fondo de saco, ya que se demostr6 que es mejor en cuanto:

e menor colocacion de dosis (riesgo relativo 1.3)

mejor tiempo de respuesta menor de 10 horas (riesgo relativo 1.7)

menor tiempo de parto (riesgo relativo 1.33)

e mejor via de resolucidn del parto (parto eutécico simple) riesgo relativo 1.06.

® Se presenta el mismo nimero de complicaciones en ambas vias de administracion
de misoprostol, riesgo relativo de 1, siendo la principal taquicardia fetal.

e En ambas vias de administracion de misoprostol se obtuvieron recién nacidos
vigorosos con apgar entre 8 y 9 con riesgo relativo de 0.95 el cual no es

estadisticamente significativo






INTRODUCCION

El misoprostol es un anélogo de la Prostaglandina E1, que ha sido aprobado por la Food
and Drug Administration (FDA), se ha convertido en una droga importante en la practica
obstétrica y ginecoldgica, debido a su accién uterotonica y su capacidad de madurar el cuello
uterino. El misoprostol es de utilidad para maduracién cervical previa a aborto, evacuacion

del Gtero en caso de muerte embrionaria o fetal, e induccion del trabajo de parto.

La induccion del trabajo de parto es una buena opcién cuando el trabajo de parto presenta
un riesgo para la mujer embarazada o para el feto de continuar el embarazo. El misoprostol,
es un analogo economico y estable de la prostaglandina que es eficaz en la induccion del
trabajo de parto Por las ventajas que presenta dicho analogo de la prostaglandina, se hizo
necesario realizar una investigacion sobre la induccion del parto con misoprostol,
comparando su eficacia tanto intracervical como en fondo de saco, con el fin de determinar el
resultado materno y perinatal en pacientes con trabajo de parto con indicacion de
maduracion cervical. Dicho estudio se realizé en el Hospital Regional de Occidente de
Quetzaltenango que se ubica en el nivel tres de atencion, segun la Clasificacion del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social donde su misién es facilitar los servicios
médicos y que sobrepasen las expectativas de toda persona que los necesite, a través de
una atencién eficiente y personalizada, provista por el talento humano altamente calificado,
se estudiaron a 100 pacientes que cumplian con los criterios de inclusiéon, donde se pudo
concluir que la via de administracion intracervical es mejor que la via de administracion en
fondo de saco, ya que presento mejores resultados, en cuanto al nimero de dosis todas las
pacientes a quienes se les administro dicha via, todas no necesitaron mas de 2 dosis para
producir cambios cervicales y en un tiempo menor de 10 horas, el tiempo de parto es menor
en las pacientes a las que se les administro misoprostol via intracervical riesgo relativo 1.33
En cuanto a la via de resolucion del parto, es mejor utilizar misoprostol via intracervical para
obtener partos eutdcicos simples (riesgo relativo 1.06) Se determino el mismo nimero de
complicaciones en ambas vias de administracién de misoprostol riesgo relativo 1. En ambas
vias de administraciéon de misoprostol se obtuvieron recién nacidos vigorosos con apgar

entre 8 y 9 con riesgo relativo de 0.95 el cual no es estadisticamente significativo.






ANTECEDENTES

Entre los Antecedentes mas destacados del misoprostol es que es absorbido extensamente,
y se transforma rdpidamente en su acido de-esterificado, el cual es responsable de su
actividad clinica. El lado alfa de la cadena sufre beta-oxidacion y el lado beta de la cadena
sufre omega-oxidacion seguida de una reduccion del grupo cetona para dar anélogos de la
prostaglandina F. En voluntarios sanos es rapidamente absorbido después de una
administracién oral del acido de misoprostol de 12 +3 minutos y una vida media de 20 a 40

minutos

Uno de los eventos obstétricos mas importantes lo constituye la preinduccion e induccion del
parto, necesarios cuando el embarazo tiene que interrumpirse por indicacion materna y/o
fetal. Una condicién esencial relacionada con la respuesta al proceder con la induccién lo

constituye el estado del cuello.

Diferentes métodos mecanicos, farmacolégicos y otros han sido empleados para lograr la
maduracion del cuello, pero algunos no han mostrado eficacia y otros han sido invasivos, lo
cual ha limitado su uso. La primera prostaglandina empleada en ginecologia y obstetricia fue
la F2a en 1968, pero posteriormente caydé en desuso por las multiples reacciones
indeseables. Mas adelante, se comenzd a administrar la PgE por mdltiples vias, dentro de
ellas el dinoprostone (E2), que fue aprobado por la FDA para la maduracion del cuello; este
se ha mostrado eficaz, pero su elevado costo y la necesidad de conservacién entre 2 y 8
grados centigrados, limitaron su uso, sobre todo en paises en desarrollo. A mediados de la
década de los 80, comienza a utilizarse el misoprostol en ginecologia y obstetricia,
caracterizado por su alta eficacia, bajo costo y conservacion a temperatura ambiente, lo que

ha permitido su uso en paises en via de desarrollo.

El misoprostol ha sido empleado para el aborto en el primer y segundo trimestre del
embarazo, asi como para la maduracion del cuello y la induccion definitiva del parto entre

otras indicaciones.

Se realiz6 un estudio descriptivo, retrospectivo y transversal en el Hospital Ginecoobstétrico
Docente “Mariana Grajales Coello” de Santiago de Cuba en el periodo comprendido desde
1999 hasta el 2006, con el objetivo de demostrar la utilidad del misoprostol en la

preinduccion e induccion del parto, en una muestra de 3 144 gestantes ingresadas en el
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Servicio de Perinatologia, donde se empleé misoprostol a dosis de 25 ug por via vaginal
(fondo de saco )de forma diaria por tres dias para la preinduccion y cada seis horas, hasta
seis dosis en pacientes con induccion definitiva. Se demostr6 que la indicacion médica mas
frecuente fue el embarazo prolongado (46 %) y que con el método preinductivo el 83,3 % de
las pacientes tuvieron criterio de éxito al mejorar la madurez cervical. En el procedimiento de
induccion definitiva el parto vaginal se presentd en 85 % de las gestantes. La
hiperestimulacion y la taquisistolia se presentaron con baja frecuencia con 2,0 y 5,0 %

respectivamente, se evidencid que los protocolos utilizados demostraron ser (tiles y seguros.

En 514 pacientes con indicacion de interrupcion de la gestacion se administré 50
microgramos de misoprostol en fondo de saco vaginal posterior cada 6 horas con un maximo
de 3 dosis. Resultados: se obtuvo un parto vaginal dentro de las primeras 24 horas en el
86% de las pacientes, con una mediana del intervalo induccion-parto de 12 horas En el 81 %
de las pacientes fue necesaria s6lo una dosis para lograr inicio de trabajo de parto. Un 16%
de las pacientes presentaron polisistolia, con un 3% de sindrome de hiperestimulacion.
Conclusiones: el uso de hasta 3 dosis de 50 microgramos de misoprostol intravaginal es un
método eficaz y relativamente seguro para la induccién del parto, asociandose a una

disminucion significativa en la tasa de cesareas.

En el Hospital Regional de Occidente no se cuenta con ningun estudio que demuestre que

via de administracién de misoprostol es mas eficaz .

Maduracion Cervical

Conceptualmente la induccién al trabajo de parto, consiste en desencadenar sus fenébmenos
fisiolégicos después de las 20 semanas de gestacion; para reproducir lo mas fielmente
posible el parto normal y espontaneo, estimulando artificialmente las contracciones uterinas
gue conducen al borramiento, dilatacion del cuello uterino y posteriormente el nacimiento. El
principal objetivo de la induccion es disminuir los riesgos maternos y/o fetales que supone la
continuaciéon del embarazo. Entre sus indicaciones mas frecuentes estan el embarazo

postérmino, los estados hipertensivos gestacionales y la diabetes, entre otras. ")

Las condiciones cervicales son un factor clave a la hora de realizar una induccién del trabajo
de parto. La presencia de un cuello desfavorable pronostica que el parto tardara en

desencadenarse; cuanto mas inmaduro es un cérvix, mas probabilidad de fracaso de la
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induccién, por ello la maduraciéon cervical previa a la induccion del parto aumenta las
posibilidades de éxito. Para lograr la maduracién cervical se cuenta con diferentes métodos:
naturales, fisicos y el mas extendido, mundialmente conocido como farmacoldgico,
fundamentado en el efecto oxitocico de diferentes medicamentos sobre todo la
prostaglandina sintética PGE1 conocida como "Misoprostol" que posee un efecto muy
potente sobre las fibras colagenas del cuello y la dindmica uterina que favorecen la
maduracion del cérvix, la expulsion del producto y la disminucién del nUmero de maniobras

obstétricas. ¥

La necesidad de que las pacientes con cérvix inmaduro den a luz y de incrementar la eficacia
del trabajo de parto son dos situaciones que con frecuencia hay que hacerle frente. Debe
hacerse una diferenciacién considerable entre maduracion cervical e induccién del trabajo de
parto, porque las contracciones uterinas regulares e intensas no sélo carecen de importancia
en el proceso de maduraciéon del cuello uterino sino que a veces podrian inclusive

considerarse un efecto indeseable del método de maduracion.

Se habla de maduracioén cervical para referirse a la fase previa del trabajo de parto en la que
cambian las caracteristicas del cuello (consistencia, posicion, borramiento y dilatacion); en
tanto induccion se refiere al intento de producir contracciones uterinas regulares junto con
cambios cervicales para iniciar la fase activa del trabajo de parto. Los agentes utilizados para
inducir trabajo de parto producen una fase de cambios cervicales durante la induccion,

mucho mas corta que cuando se usan los mismos agentes sola para maduracion. 4567

Indicaciones y razonamiento detrds de la maduracion cervical pre induccion

En la actualidad existen muchas circunstancia en las que es necesario terminar con el
embarazo antes del inicio espontaneo de la labor, a lo que se denomina induccion de la
labor, es decir, los intentos para iniciar contracciones uterinas regulares acompafadas de

&9  Estas circunstancias en

cambios cervicales con el proposito de resol ver el embarazo.
las cuales estd indicado inducir el trabajo de parto pueden ser secundarias a indicaciones

maternas o fetales y se resumen en la Tabla 1. (19311

La obstetricia moderna ofrece tres métodos principales (aunque no los Unicos) para inducir el

trabajo de parto:



a) La amniotomia
b) Los compuestos con prostaglandinas

c) La oxitocina*%?

Sin embargo es la oxitocina el Unico agente uterotdnico aprobado por la FDA (U.S Food an
Drug Administration) para inducir la labor con fetos vivos. !? El desarrollo de regimenes
seguros y efectivos para administracién de oxitocina y las nuevas técnicas de monitoreo
materno fetal han permitido el tan deseado control sobre el inicio de la labor ya que en la
ausencia de capacidad para inducir la labor la Unica alternativa viable es la operacién
cesarea con los riesgos y costos que esta implica **). Sin embargo el mayor problema que
presenta la infusion de oxitocina para inducir la labor es el alto grado de fallo que se presenta
en mujeres con Cérvix “desfavorable” es decir, con pobre maduracién cervical. De hecho, las
condiciones de madurez del cérvix constituyen el factor mas importante y decisivo para la
induccién exitosa de la labor, (19121314 glgo ya descrito hace méas de 60 afios por Calkins y
colaboradores. En pacientes nuliparas las condiciones de madurez cervical parecen ser aln
mas importantes para determinar el éxito o fracaso de una induccion. *¥ En este momento
es importante hacer la diferenciaciéon entre maduracién cervical e induccién de la labor, ya
que, aunque intimamente relacionadas, ser refieren a eventos distintos. La maduracion
cervical, como se menciond anteriormente, se refiere a la fase de pre labor en la que el
cérvix cambia sus caracteristicas previo al inicio del trabajo de parto mientras que induccion
se refiere principalmente a los intentos de producir contracciones uterinas regulares
acompafiadas de cambios cervicales para iniciar la fase activa de la labor. Estas
contracciones no solo no son necesarias en el proceso de maduracion si no ademas podrian
ser consideradas como efectos adversos indeseables de los métodos de maduracion cervical
(10,15 " Asji que por definicion, la maduracion cervical no pretende que las pacientes inicien la

fase activa de la labor. (1®

En resumen si no se dan las condiciones cervicales adecuadas la probabilidad de inducir el

trabajo de parto es escasa.



Tabla 1. Indicaciones parainduccién de la labor

Hipertension inducida por embarazo.

Ruptura prematura de membranas ovulares.

Corioamnioitis.

Muerte fetal intrauterina.

Embarazo prolongado.

Macrosomia.

Problemas médicos maternos (e.g. diabetes mellitus, enfermedades renales,
cardiacas o pulmonares).

Sospecha de compromiso fetal (e.g. ausencia de bienestar fetal por determinaciones
biofisicas o bioquimicas, restriccion del crecimiento intrauterino, isoinmunizacion Rh.
Factores logisticos (e.g. riesgo de labor rapida, lejania de un hospital, anomalia fetal

que precisa de cuidado neonatal especializado, factores psicosociales).

El estado del cuello uterino segun describié originalmente BISHOP, es el factor mas

importante para la induccién exitosa del trabajo de parto.

La puntuacion de BISHOP es el predictor Unico mas confiable del parto vaginal en intento de

induccion. ®:>1410)

Condiciones para la maduracion cervical y para inducir y estimular el parto

Procedimiento claramente indicado
Presentacion de vértice

Puntuacion cervical de BISHOP menor de 6
NST Reactivo

Sin evidencia de desproporcion pélvico cefélica

Sin placenta previa. 3%



Escala de bishop

altitud

PARAMETROS 1 3
Dilatacién 1-2 3-4 >5
. 60-70 %
Borramiento 0-30 % 40-50% >80 %
Consistencia Firme Media Blando
Posicién Posterior |Intermedia Anterior
Nivel de la parte expuesta
n relacion a | ina i iati
en relacion a la espina isquiatica 3 - 1 4142

(3,9,,6,7)

Técnicas para maduracion cervical

En la actualidad se cuenta con varios métodos para mejorar las condiciones del cérvix, sin
embargo la basqueda del agente ideal para madurar el cuello aun persiste. Las propiedades
de este “agente ideal” fueron descritas hace mas de 15 afios por Steiner y Creasy. ”7 Debe
causar cambios en el cérvix de una manera fisiolégica, es decir lo mas parecido posible al
proceso de maduracidon natural y debe efectuar exclusivamente cambios cervicales sin
provocar contracciones uterinas o hiperestimulacién. No debe afectar el flujo sanguineo
uterino ni la unidad materno-fetal de modo que no necesite monitoreo cercano. Debe estar
libre de efectos adversos maternos y no debe poner en peligro embarazos futuros. Seguridad

aceptabilidad y economia también serian factores deseables. Obviamente este “agente ideal”

aun no existe, sin embargo ya se cuenta con alternativas cercanas a este.

Métodos para maduracion cervical

No farmacolégicos:

Separacion de las membranas del cérvix (maniobra de Hamilton).

2. Estimulacién de mamas.

3. Dilatadores mecanicos (catéteres de balén o foley intracervicales, laminaria, infusién

de solucion salina o balones intraamnioticos).

4. Amniotomia.




5. Acupuntura.
Farmacoldgicos:

Hormonas (esteroides, relaxina, DEA).
Mifepristona.

Oxitocina

A\

Prostaglandinas (PGE-2 o dinoprostone, PGE 1 o Misoprostol).

Prostaglandinas

En la actualidad se les considera el método de maduracion cervical mas cercano al “ideal’
mencionado anteriormente y son en definitiva los mas estudiados. *® Existen tres formas

disponibles y muchas posibles vias de administracion. Las tres formas son:

a) La prostaglandin estradiol o PGE 2, también conocida como dinopostrone.

b) Prostaglandin estrona o PGE 1, también conocida como misoprostol, que inicialmente
se elaboré como un medicamento utilizado para prevenir Glceras secundarias al uso
cronico de antiinflamatorios no esteroideos.

c) La prostaglandina F2 alfa utilizada por via parenteral o intraamnidtica y ya

practicamente abandonada. ¢

Las vias de administracion han sido intravenosa, oral intraamniética, vaginal e intracervical,

siendo estas dos Ultimas las mas utilizadas en la actualidad.

Como se menciond anteriormente gran cantidad de estudios han sido llevados a cabo para
demostrar la eficacia y seguridad de las prostaglandinas tanto para la maduracién cervical
como para la induccién del trabajo de parto. La primera en ser estudiada fue la PGE 2 y los
primeros estudios pretendian compararla contra placebo para induccién de labor. Un meta-
andlisis de estos estudios demostré que la induccion de labor fue definitivamente mas
exitosa utilizando PGE 2 9, Posterior a esto se comparé a esta prostaglandina con el
método tradicional de induccion, la oxitocina. Meta-andlisis de estudios comparando PGE 2 y
oxitocina demostro que la induccion fallida y la no ocurrencia de parto vaginal en 12-48 horas
ocurria menos frecuentemente con prostaglandinas que con oxitocina, con efectos adversos

similares. > En la actualidad son dos las formas mas utilizadas de PGE 2, siendo estas el



gel para aplicacion intravaginal y/o intracervical y las nuevas placas de insercion vaginal

removibles, que permiten sacarlas de la vagina ante la presencia de efectos adversos®

Mas recientemente aparecié en el mercado un analogo de PGE 1 tendiente a ser utilizado
para la prevencion de ulceras por AINES y que demostr6 ser eficaz para maduracioén cervical
e induccion de labor. *® Posteriormente aparecieron estudios que demostraban que el
misoprostol era incluso mas eficaz y seguro que el dinoprostone, %21 y 30 a 60 veces mas
barato;' pero que aln existia una frecuencia no deseable de sindrome de hiperestimulacion
uterina que debia intentar eliminarse %2122 Asi se han hecho estudios utilizandose
diversas dosis del andlogo encontrandose que la dosis mas segura parece ser la de 25 ug
cada 3 a 4 horas. %> Aln asi los expertos son de la opinién que se necesitan mas estudios

para confirmar estos datos. (20:2%:22:23)

Prostaglandina E1

Misoprostol

Aspectos generales y antecedentes

A pesar de la evidencia que existe demostrando la seguridad y eficacia del esquema de
mifepristona/misoprostol, las dificultades politicas y comerciales han presentado obstaculos a
la produccion y distribucion generalizada de la mifepristona. A inicios de los afios 90s, los
investigadores re-evaluaron la posibilidad de utilizar el misoprostol-solo como método para

interrumpir los embarazos tempranos. %

El misoprostol se receta ampliamente para la prevencion y tratamiento de la ulcera géastrica y
actualmente se encuentra disponible en méas de 80 paises en todo el mundo. El misoprostol
es un medicamento econdmico, estable a temperatura ambiente, facil de transportar, facil de
administrar y no requiere refrigeracion, aun en climas célidos. Es por esto que el misoprostol
cuenta con el potencial de expander el acceso al aborto con medicamentos en paises en
vias de desarrollo. Actualmente se estan llevando a cabo investigaciones para tratar de

determinar las estrategias 6ptimas de dosis y via de administracion. %
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Definicién

El misoprostol es un analogo de la Prostaglandina E1, que ha sido aprobado por la Food
and Drug Administration (FDA), se ha convertido en una droga importante en la practica
obstetrica y ginecolégica, debido a su accién uteroténica y su capacidad de madurar el cuello
uterino. El misoprostol es de utilidad para maduracion cervical previa a aborto, evacuacion

del dtero en caso de muerte embrionaria o fetal, e induccion del trabajo de parto.

Farmacocinética, Fisiologiay Teratogenicidad

Mecanismo de accién del misoprostol

Las prostaglandinas son acidos grasos que se producen de manera natural en muchos
tejidos corporales. La prostaglandina E1 produce contracciones miometriales al interactuar
con receptores especificos en las células miometriales. Esta interaccion produce una
cascada de eventos, incluyendo cambios en la concentracién de calcio lo que inicia la
contraccion muscular. EI misoprostol es un anélogo de la prostaglandina E1. Al interactuar
con los receptores de prostaglandina suaviza la cervix y el Gtero se contrae lo que trae
consigo la expulsion de los contenidos uterinos. El misoprostol es en términos relativos,

metabdlicamente resistente y por tanto tiene una accion prolongada. (*>

El misoprostol es absorbido extensamente, y se transforma rapidamente en su acido de-
esterificado, el cual es responsable de su actividad clinica. El lado alfa de la cadena sufre
beta-oxidacion y el lado beta de la cadena sufre omega-oxidacién seguida de una reduccion

del grupo cetona para dar anéalogos de la prostaglandina F

El misoprostol estd manufacturado en una preparacion oral en tabletas de 100 ug y de 200
ug ranurada. Luego de la administracion oral, el misoprostol es rapidamente absorbido y
convertido en su metabolito farmacol6gicamente activo, el acido de misoprostol. La
concentracion plasmatica del acido de misoprostol, alcanza su peak en aproximadamente 30
minutos, para luego descender rapidamente. Su biodisponibilidad disminuye con la ingestion
concomitante de alimentos o antiacidos. Es metabolizado primariamente en el higado y
menos del 1% de su metabolito activo es excretado por la orina. El misoprostol no tiene

interacciones conocidas y no induce el citocromo P-450 hepatico. 7
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Efectos Adversos

Los efectos adversos son nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, calofrios, temblores y
fiebre, todos ellos dosis-dependiente. A pesar de que otras prostaglandinas (E2 y F2alfa) han
sido asociadas con infarto del miocardio y broncoespasmo, el misoprostol carece de esta
asociacion. No se ha determinado las dosis toxicas para el misoprostol, sin embargo dosis
acumuladas de hasta 2200 ug administradas en un periodo de 12 horas, han sido bien
toleradas por mujeres embarazadas. Dosis de 6000 ug o mas por via oral se han relacionado

con aborto, hipertermia, rabdomiolisis, hipoxia, y alteraciones acido-base. ¢

La administracién vaginal de la preparacion oral del misoprostol, aumenta sus efectos sobre
el tracto reproductivo y disminuyen los efectos adversos sobre el sistema gastrointestinal.
Cuando las tabletas de misoprostol se colocan en el fornix posterior de la vagina, el pico
maximo de la concentracién plasmatica del 4cido de misoprostol, se alcanza en una a dos
horas, para luego disminuir lentamente. La aplicaciébn vaginal resulta en incrementos
menores en las concentraciones plasmaticas del acido de misoprostol, pero la exposicién de

la droga se ve aumentada (indicado por un aumento en el area bajo la curva) *”,

El Sindrome de Mdbius (paralisis facial congénita) y defectos en las extremidades se han
reportado en hijos de madres que ingerieron misoprostol en un intento frustro por provocarse
un aborto. Pero el riesgo absoluto de este sindrome es relativamente bajo entre las mujeres
expuestas a misoprostol durante el primer trimestre. En un estudio reciente del Latin
American Collaborative Study of Congenital Malformations, de 4.673 nifios portadores de
malformaciones y 4.980 nifios en el grupo control, se reportd un aumento en la frecuencia de
defectos en las extremidades como constricciones en anillo, artrogriposis, hidrocefalia,
holoprosencefalia y extrofia de la vejiga en nifios expuestos a misoprostol, pero no se

reportaron casos de Sindrome de Mdobius. 7

Misoprostol en el tercer trimestre de embarazo
Induccién del parto con un feto viable

Para la induccion del trabajo de parto de término los trabajos clinicos compararon

misoprostol con placebo, oxitocina, y otras prostaglandinas (principalmente dinoprostone gel
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— prostaglandina E2). Estos estudios incluyeron la mayor parte de las indicaciones para
interrupcion del embarazo como la rotura prematura de membranas, por ejemplo el
misoprostol administrado oral o vaginal fue superior a placebo en inducir maduracion cervical
previo a induccion del trabajo de parto con oxitocina y el misoprostol por si solo es eficaz en
inducir trabajo de parto. En 1997 un meta-andlisis sobre trabajos randomizados y
controlados que se enfocaron en la maduracion cervical e induccion del trabajo de parto en
un total de 488 mujeres que recibieron misoprostol y 478 controles (a la mayoria de ellas se
les administro prostaglandina E2 gel), demostré que el periodo desde la induccién hasta el
parto fue 4.6 horas menor y que el indice de cesareas fue menor en el grupo en que se
administr6 misoprostol. *”) Después de este meta-andlisis se realizaron otros trabajos
randomizados y controlados. El Cochrane Pregnancy and Childbirth Group revisé 26 trabajos
randomizados que comparaban misoprostol con placebo, oxitocina y prostaglandina E2 para
madurar el cuello uterino o como inductores de trabajo de parto en embarazos con feto
viable en el tercer trimestre. Algunos de estos trabajos compararon misoprostol via vaginal
con oral, y otros compararon diferentes esquemas de administracion del misoprostol. Los
primeros resultados tabulados fueron las tasas de parto vaginal durante las primeras 24
horas, la incidencia de hiperestimulacién uterina asociada a cambios en la frecuencia
cardiaca fetal, la tasa de cesareas, y la incidencia de complicaciones serias en el feto asi
como en la madre. La administracion de misoprostol vaginal (25 a 100 ug) fue mas efectiva
gue el uso de oxitocina o prostaglandina E2 para inducir parto vaginal en las primeras 24
horas. Sin embargo, hubo mayor hiperestimulacion uterina con cambios asociados en la

frecuencia cardiaca fetal en el grupo de misoprostol.

La frecuencia de liquido amniético meconial fue mayor en el grupo de misoprostol con
relacion al de prostaglandina E2 pero no asi con el grupo de oxitocina. Si estas diferencias
fueron debido a una mayor incidencia de hipoxia y sufrimiento fetal o por efecto del
misoprostol sobre el aparato gastrointestinal fetal no esta del todo claro. No hubo diferencias
en la tasa de ceséareas ni en las complicaciones neonatales o maternas entre las mujeres

gue recibieron misoprostol y aquellas del grupo de oxitocina o prostaglandina E2.

La informacion disponible sugiere que la mejor dosis de misoprostol para la induccién de
trabajo de parto es 25 ug vaginal cada 4 a 6 horas. Esta dosis no aumenta la frecuencia de
hiperestimulacién uterina y mantiene iguales tasas de cesarea y tiempo entre la induccion y

el parto, datos obtenidos de un trabajo que incluy6 522 mujeres. *”
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Induccién del parto tras la muerte fetal

El misoprostol es ideal para la induccion del trabajo de parto tras la muerte del feto en el
tercer trimestre del embarazo debido a que se eliminan los efectos adversos de la
hiperestimulacion uterina sobre el feto. Una dosis de 100 ug de misoprostol vaginal cada 12
horas tiene una tasa de éxito que se acerca al 100%. En el caso de muerte fetal a inicios del
tercer trimestre, al igual que en la muerte fetal de la primera etapa del segundo trimestre se
requieren dosis mayores (200 ug de misoprostol vaginal cada 12 h) En el caso de muerte
fetal en un embarazo de término, dosis bajas de 50 ug cada 12 horas son suficientes para
inducir trabajo de parto ¢”

Induccién del parto en mujeres con cesarea previa

Se han reportado algunas rupturas uterinas asociadas a la administracion de misoprostol
para la induccién del parto en pacientes con cesarea anterior. Un trabajo randomizado que
compar6 misoprostol (25 ug vaginales cada 6 h) con oxitocina para la induccion del parto
en mujeres con una cesarea anterior fue suspendido al presentarse dehiscencia de la
histerorrafia en dos mujeres en el grupo de misoprostol. En un estudio de casos y controles
de rupturas uterinas en 512 mujeres que intentaban un parto vaginal tras una ceséarea
anterior, 5.6% de las mujeres en el grupo misoprostol presentaron ruptura uterina
sintomatica comparado con 0.2% de mujeres en un grupo de parto sin uso de misoprostol
(P< 0.001). Interesantemente, no hubo rupturas uterinas en las mujeres con cesarea previa

gue iniciaron trabajo de parto espontaneo.

Permanece poco claro si el uso de misoprostol por si solo aumenta la frecuencia de ruptura
uterina en mujeres con cesarea previa a las que se induce el trabajo de parto o si el uso de
cualquier droga para la induccion del parto en una mujer con un cuello duro, largo y cerrado
(malas condiciones obstétricas) aumenta el riesgo de ruptura. En el estudio caso control
descrito en el parrafo anterior, las mujeres a las que se les administr6 misoprostol para
induccion del parto tendian a tener cuellos “desfavorables”, sin embargo la definicién de
desfavorable no fue aclarada. Hasta que se pruebe su seguridad, el misoprostol no debe ser

usado en la induccion de trabajo de parto en mujeres con cicatrices uterinas. 7
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HOSPITAL REGIONAL DE OCCIDENTE

Historia

En 1840, un grupo de vecinos quezaltecos y religiosos inici6 las gestiones para su fundacion,
en 1843 se le dio el nombre de Hospital General “San Juan de Dios”. Se ubicaba donde hoy
se encuentra la sede de la Policia y el Hogar San Vicente de Paul, en la 14 avenida y calle
Rodolfo Robles, de la zona 1. Fue absorbido por el Estado en 1945.

Al crecer su prestigio y numero de pacientes se hizo necesaria la construccion de un nuevo
edificio. Este se finaliz6 en 1978, en la Labor San Isidro, zona 8 de Xela; sin embargo,
quedaria abandonado por casi dos décadas. Se realiz6 el 12 de marzo en 1996 por
problemas técnicos y falta de equipo en las antiguas instalaciones, ya con el nombre de
Hospital Regional de Occidente. Actualmente sus servicios son requeridos por nacionales y

extranjeros. Se convirtié en hospital escuela que incluye postgrados 8
Fundacién 1840

Lugar 0 Calle 36-40 zona 8, Labor San Isidro, -Quetzaltenango, Guatemala

Vision

Ser el mejor Hospital del pais, con equipo humano altamente comprometido, capaz de

garantizar un excelente servicio integral en materia de salud.

Misidn
Somos una Institucion de Salud, que facilita servicios médicos que sobrepasen las
expectativas de toda persona que nos necesite, a través de una atencion eficiente y

personalizada, proveida por el talento humano altamente calificado.

Perfil de la Empresa

El Hospital Regional de Occidente se ubica en el nivel tres de atencién, segun la
Clasificaciéon del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Es uno de los 43 hospitales
que existen a nivel nacional. Es uno de los 13 hospitales que tienen la categoria de Regional
en Guatemala. Atiende diversas especialidades médicas, en Emergencia, Consulta Externa y

Encamamiento.
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En el afio 2009 fue declarado Hospital Solidario, uno de los 9 que existen a nivel nacional.

El Hospital Regional de Occidente, es un centro de referencia para pacientes del

Suroccidente del pais, solicitan sus servicios también personas procedentes de México, El

Salvador y Honduras ®

Cartera de servicios de Ginecologia y Obstetricia

Da a conocer a la poblacion que brinda los siguientes servicios:
- Control Prenatal.

- Control Postnatal.

- Planificacion Familiar.

- Atencién de Parto Eutécico (normal).

- Atencion de Parto Distécico (Cesérea).

- Legrado Intrauterino.

- Aspiracion Manual Endouterina.

- Histerectomia Abdominal.

- Histerectomia Vaginal.

- Recanalizacion Tubarica.

- Ultrasonidos (Pélvico, Obstétrico, Endovaginal)
- Colposcopia.

- Clinica de VIH / SIDA. ?®
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OBJETIVOS

General

Determinar la via de administracion de Misoprostol mas eficaz, Intracervical versus

Fondo de saco para maduracion Cervical en la induccion del Trabajo de parto

Especificos

Establecer el grupo etario de las pacientes a las que se les administro misoprostol

para maduracién cervical

Establecer las indicaciones de la maduracion cervical de las pacientes a las que se

les administro misoprostol para maduracién cervical

Establecer el numero de dosis administradas de misoprostol en fondo de saco e

intracervical

Determinar las complicaciones de la maduracion cervical con misoprostol tanto en la

via de administracién por fondo de saco e intracervical

Establecer el tiempo de respuesta tanto en la via de administracion por fondo de saco

e intracervical
Determinar qué via de administracion produce mayor nivel de dolor

Establecer el intervalo de tiempo para producir cambios cervicales en las diferentes

vias de administracion

Establecer la via de resolucién del embarazo en las pacientes a las que se les
administro misoprostol tanto en la via de administracion por fondo de saco e

intracervical

Determinar el Apgar de los recién nacidos de las pacientes a las que se les

administro misoprostol tanto en la via de fondo de saco e intracervical
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MATERIAL Y METODOS

Tipo De Estudio

Estudio descriptivo prospectivo comparativo sobre el uso de maduracion cervical
“Intracervical versus Fondo de saco”, en el Hospital Regional de Occidente de
Quetzaltenango, en el periodo comprendido del 1 de enero 2009 a 31 de diciembre
20009.

Poblacién

Pacientes que consulten al Hospital Regional de Occidente durante el periodo
comprendido del 1 de enero 2009 a 31 de diciembre 2009 que ameriten maduracién

cervical.

Muestra

Total pacientes que consulten al Hospital Regional de Occidente durante el periodo
comprendido del 1 de enero 2009 a 31 de diciembre 2009 que ameriten maduracion
cervical, las cuales se distribuirdn en 2 grupos, para la comparacion se empleara por
cada caso, una paciente a quien se le administrara intracervical y a otra paciente en

fondo de saco, con las mismas caracteristicas clinicas

Criterios de inclusion:

Mujeres entre 18-35 afios de edad.

Punteo de Bishop menor o igual a 6.

Edad gestacional mayor o igual a 37 semanas.

Indicacién establecida para induccion de la labor (hipertension inducida por el
embarazo, ruptura prematura de membranas ovulares, corioamnioitis, embarazos

prolongados, muerte fetal, indicaciones maternas

En caso de Embarazo y feto viable

Indicacién médica para la terminacion del embarazo.
Test de cuello (Bishop) menor o igual a seis
Presentacion cefalica.

Feto Unico y vivo.

Peso fetal inferior o igual a 4000 gramos.

Perfil biofisico normal.
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Consentimiento informado.

En caso de Obito fetal

Test de cuello (Bishop) menor o igual a seis
Peso fetal inferior o igual a 4000 gramos.

Consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

Gestorragia.

Coriamnionitis.

Evidencia de desproporcién cefalopélvica.

Antecedentes de sensibilidad a la droga

Expedientes clinicos incompletos

Asma

Cardiopatias

Contraindicaciones para induccién de la labor (placenta 0 vasa previa,
presentaciones anOmalas, anomalias estructurales pélvicas, evidencia de
incapacidad fetal para tolerar la labor, evidencia de desproporcion cefalo-pélvica,
hemorragia vaginal sin causa conocida, herpes genital activo.)

Cirugia uterina anterior.

Evidencia de anomalias de la frecuencia cardiaca fetal.

Contraindicaciones para el uso de prostaglandinas (asma, glaucoma,
hipersensibilidad o prostaglandinas, enfermedad hepéatica, renal o pulmonar de base).

Trabajo de parto activo

Variables:

Edad

Indicacién de la maduracion Cervical

Tipo de colocacién del misoprostol (intracervical o en fondo de saco)
Numero de dosis colocadas de misoprostol a la paciente
Complicaciones del Uso de misoprostol

Tiempo de respuesta a la colocacion del misoprostol

Nivel de dolor de la paciente con el uso del medicamento

Eficacia del uso de misoprostol via intracervical
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e Eficacia del uso de misoprostol via fondo de saco

Operacionalizacion de las Variables

Variable Definicidn tedrica Definicion Escala de | Unidad de medida
operacional medicién

Edad Tiempo de existencia | Nomero de afios | Cuantitativa e Afios

desde el nacimiento cumplidos de Ia

paciente

Es la  explicacion | Test de bishop e Embarazo a termino

mediante la cual se + Bishop
Indicacion de la | realizara el desfavorable
maduracion Cervical | reblandecimiento, Cuali-

borramiento y gradual cuantitativa

dilatacion del canal

cervical
Tipo de colocacion | Empleo o destino del | Destino del | Cualitativa e Intracervical
del misoprostol misoprostol misoprostol nominal e Fondo de saco

Es el contenido de

principio activo de un e 1dosis
Numero de dosis | medicamento, Cantidad de veces e 2dosis
colocadas de | expresado en cantidad | que se administra | Cuantitativo e 3dosis
misoprostol a la | por unidad de toma, | el misoprostol continuo e 4 dosis
paciente por unidad de volumen

0 de peso en funcién

de la presentacion, que

se administrara de una

vez.

e Taquisitolia

Complicaciones del | Dificultad  imprevista | Problemas e Hiperestimulacion
uso de misoprostol procedente de la | relacionados con | Cualitativa uterina

concurrencia de cosas | la colocacién del | nominal

diversas.

misoprostol.

e Ruptura uterina
e Inminencia de
ruptura uterina

e Meconio
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Asfixia perinatal

Tiempo de | Duracion de las cosas | Lapso de
respuesta a la | sujetas a cambio respuesta Cuantitativo e Horas
colocacién del después de haber | discreto
misoprostol colocado el
misoprostol
Experiencia sensorial y | Seglin una tabla
Nivel de dolor de la | emocional de caracter | de los nilmeros
paciente con el uso | desagradable que se | del 1 al 10, que | Cuantitativo e Escaladelall0
del medicamento asocia a una identifique la | continuo
Lesion real o potencial | paciente el
de algun tejido. malestar que le
produce el
medicamento.
Eficacia del uso de | Capacidad para | Eficiencia del e Cambios cervicales
misoprostol via | cumplir en el lugar, | misprostol e Tiempo de
intracervical tiempo, calidad vy | colocado Cualitativo respuesta
cantidad las metas vy | intracervical para | hominal e Numero de dosis
objetivos establecidos. | producir cambios administradas
cervicales
Eficacia del uso de | Capacidad para | Eficiencia del e Cambios cervicales
misoprostol via | cumplir en el lugar, | misprostol Cualitativo e Tiempo de
fondo de saco tiempo, calidad y | colocado en fondo | nominal respuesta

cantidad las metas y

objetivos establecidos.

de saco para
producir cambios

cervicales

Numero de dosis

administradas
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Procedimiento para la recoleccién y analisis de informacion

Previa revision bibliogréfica y de las necesidades del Departamento de Ginecologia y

Obstetricia del Hospital Regional de Occidente se selecciona el Tema de Estudio:

Titulado Maduracion Cervical, presentando un Estudio descriptivo prospectivo

comparativo sobre el uso de maduraciéon cervical “Intracervical versus Fondo de

saco”, en el Hospital Regional de Occidente de Quetzaltenango, en el periodo

comprendido del 1 de enero 2009 a 31 de diciembre 2009.

Se realizé una revision bibliografica exhaustiva referente al uso de misoprostol como

maduracion cervical en los diferentes procedimientos ginecoobstétricos, para tener un

marco tedrico conceptual.

Se realiz6 el Anteproyecto del Protocolo el cual sera presentado al Asesor, Jefe de

Departamento, Docente de Especialidad y Docente de Investigacion para su

aprobacion.

Se aprobd el anteproyecto, se realizo la elaboracién del protocolo y se presentara al

Asesor, Jefe de Departamento, Docente de Especialidad y Docente de Investigacion

para su aprobacion.

Se solicitdé autorizacion al Director del Hospital Regional de Occidente, para la

realizacion y ejecucion de la investigacion.

Después de obtenido el permiso correspondiente se procedié a la realizacion del

trabajo de campo, se administrarA misoprostol a las pacientes que cumplan los

criterios de inclusiéon para el estudio de la siguiente manera:

a) A todas las pacientes se les realizard una estimacién pélvica de las condiciones
del cérvix a través de la escala de Bishop previo a cualquier intervencion lo cual
se anotard de manera detallada en la boleta de recoleccion de datos disefiada

especificamente para este trabajo (ver anexos).

b) Un grupo de pacientes recibira una dosis de 50 ug de misoprostol por via vaginal
en fondo de saco cada 6 horas por cuatro dosis como maximo reevaluandoles el
Bishop antes de cada dosis. Con el otro grupo se utilizara recibird una dosis de 50
ug de misoprostol por via intracervical cada 6 horas por cuatro dosis como

méximo reevaluandoles el Bishop antes de cada dosis.

c) Durante el tiempo que dure la intervencién la paciente permanecera en la unidad

de labor y partos bajo monitoreo materno-fetal externo estricto documentandosele
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la FCF y las contracciones uterinas cada 15 minutos o mas frecuentemente si asi

lo requiriera el caso.

d) El examinador (residente) durante las reevaluaciones sera el mismo que efectu6

la estimacion inicial.

e) El tratamiento se suspendera antes de las 24 horas en el momento en que la
paciente alcance condiciones favorables para induccion (6 puntos 0 mas en la
escala de Bishop), inicié con trabajo de parto o con alguna anomalia de la
frecuencia cardiaca fetal o la contraccion uterina. Al alcanzar condiciones
cervicales favorables o iniciar trabajo de parto se documentaran estas y se

registrara el tiempo transcurrido.

f) Se documentara cualquier anomalia de la FCF o de la contraccion uterina asi
como el tiempo transcurrido desde el inicié de la intervencion hasta la resolucion
del parto, la via de resolucion, el APGAR neonatal, el destino del recién nacido y
cualquier complicacién adicional posterior ya sea de la madre o del recién nacido.
En caso de suspender el tratamiento a causa de anomalias de la FCF o de la
contraccion uterina se procederd a realizar las maniobras rutinarias para
reanimacion intrauterina (posicién decubito lateral izquierda, oxigeno a 3 Lts., por
minuto con canula nasal y bolus de cristaloides) si fueran necesarias y no se
continuara utilizando el tratamiento en caso de ser misoprostol. Se efectuara
resolucion abdominal del embarazo (cesarea) en caso de indicaciones obstétricas

ya establecidas en la institucion.

o Embarazo y feto viable y 6bito fetal
= Misoprostol 50 mcg intracervical
» Misoprostol 50 mcg en fondo de saco
g) El estudio se realizard comparativamente por lo que se administrara el
medicamento en relacion de 1:1 (a una paciente con la misma indicacion se le
administrara en fondo de saco y a otra paciente con la misma indicacion se le
administrara intracervical para establecer la eficacia y de esta manera que sea

equitativo)

e Se solicitd la autorizacion a la oficina de Estadistica del Hospital Regional de

Occidente para la revision de Expedientes Clinicos.
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Se revisaron los Expedientes Clinicos en base a la boleta de recoleccion de datos.
Con la informacion obtenida se aplicaron los procedimientos estadisticos
correspondientes: tabulacién de datos, elaboracion de cuadros, distribuciones de
frecuencias y aplicacion de riesgo relativo

Posteriormente se discutieron y se analizaron los resultados. Obteniéndose las
conclusiones correspondientes y se formularan las recomendaciones pertinentes.

Se elabord y presentd el informe final para su aprobacion
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RESULTADOS

Tabla No.1

Edad de las pacientes a las que se le administro misoprostol para maduracion cervical
durante el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre 2009

EDAD FRECUENCIA PORCENTAJE
<15 afios 0 0

15-20 afios 28 28%

21-24 aios 20 20%

25-30 afios 38 38%

31-35 afios 11 11%

36-40 afos 3 3%

> 40 afos 0 0

TOTAL 100 100

Fuente: boletas de investigacion
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Tabla No. 2

Indicacién de la maduracion cervical de las pacientes a las que se le administro misoprostol

para maduracion cervical durante el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre

2009
Indicaciones Frecuencia Porcentaje

Obito fetal 6 6%
Embarazo a termino + bishop desfavorable 46 46%
Embarazo a termino + bishop desfavorable + HTA 30 30%
Embarazo a termino + bishop desfavorable + RPMO 17 17%
Embarazo prolongado 1 1%
TOTAL 100 100%

Fuente: boletas de investigacion
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Tabla No. 3

Tipo de colocacion de Misoprostol administradas a las pacientes para maduracion cervical

durante el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre 2009

TIPO DE COLOCACION | Frecuencia | Porcentaje
Intracervical 50 50%
Fondo de saco 50 50%
TOTAL 100 100%

Fuente: boletas de investigacion
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Tabla No. 4

Numero de dosis colocadas de Misoprostol a las pacientes, para maduracion cervical

durante el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre 2009

No. De FONDO DE|PORCENTAJE |RIESGO
dosis INTRACERVICAL | PORCENTAJE | SACO RELATIVO
1 32 64% 31 62% 1

2 18 36% 13 26% 1.3

3 0% 4 8% 0

4 0% 2 4% 0
TOTAL 50 100% 50 100%

Fuente: boletas de investigacion
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Tabla No. 5

Complicaciones de la maduracion cervical en las pacientes a las que se les administré

misoprostol para maduracion cervical durante el periodo comprendido del 1 de enero al 31

de diciembre 2009

Complicaciones Intracervical |Porcentaje | Fondo de saco | Porcentaje | Riesgo Relativo
NO 29 58% 29 58% 1
Taquicardia Fetal |13 26% 13 26% 1
Ruptura uterina 1 2% 0 0% 0
Atonia Uterina 1 2% 0 0% 0
Meconio 5 10% 6 12% 0.83
Hemorragia 0% 1 2% 0
uterina incoercible |0

Prolapso de 0% 1 2% 0
cordon 0

DCP 1 2% 0 0% 0
TOTAL 50 100% 50 100%

Fuente: boletas de investigacion
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Tabla No.6

Tiempo de respuesta de la maduracion cervical a las pacientes que se les administro

misoprostol, durante el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre 2009

Tiempo de | Intracervical Porcentaje | Fondo de | Porcentaje | Riesgo
respuesta, horas saco Relativo
1-5 7 14% 7 14% 1

6-10 24 48% 14 28% 1.7
11-15 10 20% 17 34% 0.58
16-20 0 0% 2 4% 0
21-25 0 0% 3 6% 0
26-30 0 0% 0 0% 0

Sin evaluar 9 18% 6 12% 15
Sin respuesta 0 0% 1 2% 0
TOTAL 50 100% 50 100%

Fuente: boletas de investigacion
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Tabla No.7

Nivel de dolor de las pacientes a las que se les administro maduracion cervical durante el

periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre 2009

Nivel del Dolor
Escalade 1 a 10 |Intracervical | Fondo Riesgo Relativo
1 0 0 0
2 0 0 0
3 0 0 0
4 1 1 1
5 7 6 1.16
6 20 28 0.8
7 14 12 1.16
8 2.66
9 0
10 0 0 0
TOTAL 50 50

Fuente : boletas de investigacion
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Tabla No. 8

Via de resolucion del parto de las pacientes a las que se les administro misoprostol para

maduracion cervical, durante el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre 2009

Via de resolucién

Intracervical Fondo Riesgo Relativo
CSTP 17 19 0.89
PES 33 31 1.06
TOTAL 50 50

Fuente: boletas de investigacion
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Tabla No. 9

Tiempo de parto de las pacientes a las que se les administro misoprostol para maduracion

cervical durante el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre 2009

Tiempo, horas | Intracervical | Porcentaje | Fondo | Porcentaje | Riesgo Relativo
1-5 8 16% 6 12% 1.33

6-10 13 26% 17 34% 0.76

11-15 12 24% 15 30% 0.8

16-20 12 24% 6 12% 2

21-24 0 0% 4% 0

25-30 2% 4 8% 0.25

TOTAL 50 100% 50 100%

Fuente: boletas de investigacion
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Tabla No.10

Apgar de los RN al minuto de las pacientes a las que se les administro misoprostol para

maduracion cervical, durante el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre 2009

Apgar

Intracervical Fondo de saco Riesgo

No. % No. % Relativo
0-3 2 4% 0 0% 0
4-7 1 2% 1 2% 1
8-9 44 88% 46 92% 0.95
Obito fetal | 3 6% 3 6% 1
TOTAL 50 100% 50 100%

Fuente: boletas de investigacion
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Tabla No.11

Apgar de los RN a los 5 minutos de las pacientes a las que se les administro misoprostol

para maduracion cervical, durante el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de diciembre

2009
Apgar
Intracervical Fondo de saco Riesgo
No. % | No. % Relativo
0-3 1 2% 0 0% 0
4-7 1 2% 0 0% 0
8-9 45 90% 47 94% 0.95
Obito fetal | 3 6% 3 6% 1
TOTAL 50 100% 50 100%

Fuente: boletas de investigacion
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DISCUSION

En la practica médica diaria se observa con relativa frecuencia la induccién del trabajo de

parto por una indicacion materna o fetal

En el presente estudio comparativo del uso de misoprostol para maduracién cervical se
investigo la via de administracion evaluando la eficacia de la aplicacion Intracervical versus
fondo de saco fueron captadas un total de 100 pacientes que cumplian con los criterios de
inclusién a 50 pacientes se les administro misoprostol via intracervical y a 50 pacientes via

fondo de saco (cuadro No. 3).

En el cuadro No.1 se observa la edad de las pacientes a las que se les administro
misoprostol para maduracién cervical donde observamos que la mayor frecuencia la
presentaron las edades comprendidas de 25 a 30 afios (38 pacientes) lo que se podria deber
a gue en esta edad la mayoria de pacientes se encuentra en la edad reproductiva y estan

MAas sujetas a la realizacion de procedimientos obstétricos.

La escala de bishop corresponde el factor mas importante para la induccién exitosa del
trabajo de parto, en el cuadro No.2 observamos que la indicaciébn mas frecuente para la
administracibn de misoprostol para maduracién cervical fue bishop desfavorable mas
embarazo a término con 46 pacientes, seguido de embarazo a termino mas bishop
desfavorable mas Hipertension arterial (30 pacientes) seguido de embarazo a termino mas

bishop desfavorable mas ruptura prematura de membranas ovulares (17 pacientes)

El misoprostol es ideal para la induccion del trabajo de parto tras la muerte del feto en el
tercer trimestre del embarazo debido a que se eliminan los efectos adversos de la
hiperestimulacion uterina sobre el feto. Se administro misoprostol a 6 pacientes por 6bito
fetal y a una paciente por embarazo prolongado. Las diferentes indicaciones que se

obtuvieron, se basan acorde a la literatura.

En el cuadro No.4 se observa el nimero de dosis de administracion de misoprostol para
maduracion cervical, se aprecia que la via de administracion intracervical es mejor que la via
de administracion en fondo de saco ya que en el 100% de las pacientes se obtuvieron
cambios cervicales favorables con la administracion de 2 dosis comparado con un 88% de

las pacientes a las que se les administro por fondo de saco.
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Por lo que podemos concluir en cuanto al nimero de dosis es mejor la administracion
intracervical, ya que al administrarlo por esta via se considera tiene una mejor absorcién. Se
realizo el riesgo relativo donde para dos dosis es de 1.3 por lo que estadisticamente la
diferencia es significativa ya que es mayor de 1.

Se observan las complicaciones del uso de prostaglandina E1, en 29 pacientes tanto para
la via de administracion intracervical como en fondo de saco no presentaron complicaciones.
En 13 pacientes tanto para la via de administracion intracervical como en fondo de saco
presentaron taquicardia fetal. Se concluye que no hay diferencia estadistica entre las
complicaciones que produce el misoprostol en ambas vias de administraciébn ya que

presentan un riesgo relativo de 1

La frecuencia de liquido amniético meconial fue mayor en el grupo de pacientes a quienes se
les administro misoprostol en fondo de saco con 6 pacientes sin embargo observamos que
dicha diferencia no es significativa ya 5 pacientes de las que se les administro misoprostol
intracervical también presentan liquido amnidtico meconial, riesgo relativo de 0.83. De las
complicaciones mas temidas como lo son ruptura uterina y atonia uterina observamos que
estas se produjeron en 1 paciente respectivamente cuando se administro misoprostol via
intracervical mientras que a las pacientes que se les administro en fondo de saco no
presentaron dichas complicaciones Unicamente 1 paciente presento hemorragia uterina

incoercible, riesgo relativo de O.

De nuestro estudio se observa (cuadro No.6) que el tiempo de respuesta del misoprostol
para producir cambios cervicales favorables en ambas vias de administracion es de 1 a 5
horas (7 pacientes para cada via de administracion, riesgo relativo de 1), encontramos una
diferencia marcada en cuanto al tiempo de 6 a 10 horas ya que en 24 pacientes a las que se
les administro intracervical produjeron cambios cervicales favorables mientras que solo 14
pacientes de las que se le administro en fondo de saco produjeron cambios en dichas horas,
con un riesgo relativo de 1.7. EIl tiempo de respuesta fue mayor en las pacientes a las que
se les administré6 misoprostol en fondo de saco ya que 3 de ellas necesitaron de 21 a 25
horas para producir cambios cervicales favorables y en 1 de las pacientes no se obtuvo
respuesta. Consideramos que estos resultados se debieron a que el misoprostol

administrado via intracervical tiene una mejor absorcion lo que produce cambios cervicales
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mas rapidamente con un riesgo relativo de 1.7 se considera que hay una diferencia

estadistica significativa mayor de 1.

El dolor es una experiencia sensorial (objetiva) y emocional (subjetiva), generalmente
desagradable que pueden experimentar las pacientes por lo que fue indispensable medir la
escala del dolor que presentaban las pacientes a las que se les administro misoprostol,
observamos (cuadro No.7) de las 50 pacientes estudiadas por cada via de administracion se
observa que 28 pacientes a las que se les administro por fondo de saco y 20 por via
intracervical presentan una escala de dolor en 6. Riesgo relativo de presentar mas dolor
cuando se administra misoprostol intracervical a la escala de 6 es 1.16. Se observa con un
riesgo relativo de 2.66 que a las pacientes a las que se les administro misoprostol
intracervical presentan dolor mas severo en la escala de 8, por lo que se concluye que a
las pacientes a las que se les administra misoprostol intracervical presentan mas dolor que a

las que se les administra por fondo de saco, riesgo relativo de 2.66.

El tiempo del parto (cuadro No. 9) es menor en las pacientes a las que se les administro
misoprostol via intracervical se observa que en 16% de las pacientes a las que se les
administro misoprostol obtuvieron cambios cervicales de 1 a 5 horas comparado con 12% de
las que se les administro en fondo de saco demostrando una diferencia estadistica

significativa mayor de 1( riesgo relativo 1.33)

En cuanto a la via de resolucién del parto observamos de las 50 pacientes a la que se les
administro misoprostol en fondo de saco 31 resolvieron por parto eutdcico comparado con
33 pacientes que se les administro intracervicalmente, se realiza el riesgo el cual es de 1.06
lo cual es significativo estadisticamente. Esto se puede deber a que el tiempo de parto es

menor ya que la absorcion del misoprostol es mejor intracervical

En el cuadro No. 10 se observa que 2 recién nacidos presentaron asfixia perinatal cuando la
administracién fue intracervical, mientras que ningln recién nacido presento asfixia perinatal
con la administracion de fondo de saco. Observando riesgo relativo de 0 el cual no es
significativo. 1 recién nacido respectivamente para cada via de administracion de
misoprostol presento apgar de 4 a 7, riesgo relativo de 1. Observamos que en ambas vias
de administracion de misoprostol se obtuvieron recién nacidos vigorosos con apgar entre 8y

9 con riesgo relativo de 0.95 el cual no es estadisticamente significativo.
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En el cuadro No. 11 se presenta el apgar de los recién nacidos a los 5 minutos donde
concluimos ambas vias de administracion de misoprostol se obtuvieron recién nacidos
vigorosos con apgar entre 8 y 9 con riesgo relativo de 0.95 el cual no es estadisticamente

significativo.
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Conclusiones

La mejor via de administraciébn de misoprostol es la via intracervical ya que se
demostré que es mejor en cuanto a menor colocacién de dosis, mejor tiempo de
respuesta, menor tiempo de parto, mejor via de resolucion del parto (parto eutécico

simple)

La via de administracién intracervical es mejor que la via de administracién en fondo

de saco en cuanto al ndmero de dosis. (riesgo relativo 1.3)

Se presenta el mismo numero de complicaciones en ambas vias de administracion de

misoprostol (riesgo relativo 1)

Las pacientes a las que se les administra misoprostol via intracervical presentan mas

dolor, riesgo relativo de 2.66.

Para obtener un mejor tiempo de respuesta, menor de 10 horas es mejor la

administracion de misoprostol intracervical (riesgo relativo 1.7)

El tiempo del parto es menor en las pacientes (de 1 a 5 horas )a las que se les

administro misoprostol via intracervical (riesgo relativo 1.33)

En cuanto a la via de resolucion del parto, es mejor utilizar misoprostol via

intracervical para obtener partos eutécicos simples (riesgo relativo 1.06)

En ambas vias de administracibn de misoprostol se obtuvieron recién nacidos
vigorosos con apgar entre 8 y 9 con riesgo relativo de 0.95 el cual no es

estadisticamente significativo.
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RECOMENDACIONES

Continuar con el uso de misoprostol via intracervical para la induccion del trabajo de

parto

Colocar analgesia del parto a las pacientes a las que se les induce el trabajo de parto

con misoprostol para disminuir la escala del dolor que presentan dichas pacientes.

Dar plan educacional a las pacientes a las que se les va a inducir el trabajo de parto y
que firmen la hoja de autorizacion explicandoles el mecanismo de accion del

medicamento y sus posibles efectos adverso

Que los Médicos Obstetras conozcan los resultados de la investigacién obtenida y a
través de la misma se cree un protocolo de manejo para las pacientes a las que se

les inducira el trabajo de parto
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ANEXOS

Instrumento Utilizado para la recoleccion de la Informacion

Boleta de Recoleccidon de Datos

HOSPITAL REGIONAL DE OCCIDENTE

ESTUDIO COMPARATIVO DEL USO DE MISOPROSTOL PARA MADURACION CERVICAL

ADMINISTRACION “INTRACERVICAL VERSUS FONDO DE SACO”

Numero de boleta Fecha de llenado:

Edad:

Indicacion de la maduracion cervical: Obito fetal [
Bishop desfavorable + embarazo a termino [
Otros

Tipo de Colocacion del misoprostol: Intracervical [ Fondo de Saco [

Numero de dosis colocadas de misoprostol:

Complicaciones: Si [ No [
Cuél

Bishop Inicial: Hora inicial:

Bishop Final: Hora Final:

Tiempo de Respuesta:

Nivel del Dolor: 10 20 300 400 500 60 700 80 900 100

Eficacia del misoprostol:
Horas a las que se produjeron los cambios cervicales:

Numero de dosis que se colocaron:

Via de resolucioén: Hora:

Apgar: Tiempo de Parto:

Comentarios:
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nivel

tipo de No. tiempo de del via de tiempo
-Boleta | Edad | indicacién | colocacién | Dosis | complicaciones respuesta dolor horas | Dosis | resolucién | apgar | de parto comentarios
18 18
1 33 OBF FS 3 NO 18 HORAS 6 | HORAS 3 PES HORAS NO
4
HORAS
2 30 BD+HTA INTRA 1 TF 5 1 CSTP 9Y9 30 MIN TF
6
6 HORAS
3 20 | BD+EA INTRA 1 NO 6 HORAS 6 | HORAS 1 PES 9Y9 20 MIN
4
HORAS
4 22 BD + EA INTRA 1 TF 6 1 CSTP 9Y9 30 MIN TF
6 9
5 25 | BD+RPMO INTRA 1 TF 6 HORAS 8 | HORAS 1 CSTP 9Y9 | HORAS ME
11
6 18 BD+HTA INTRA 2 TF 7 2 CSTP 9Y9 HORAS TF
12 12
7 20 | BD+EA FS 2 NO 12 HORAS 6 | HORAS 2 PES 9Y9 | HORAS NO
16
12 HORAS
8 20 BD + EA INTRA 2 NO 12 HORAS 5 | HORAS 2 PES 9Y9 15MIN NO
6 9
9 25| BD+EA INTRA 1 NO 6 HORAS 8 | HORAS 1 PES 9Y9 | HORAS NO
15
12 HORAS
10 28 BD + EA FS 2 NO 12 HORAS 5 | HORAS 2 PES 9Y9 30 MIN NO
9 11
11 30 OBF INTRA 2 NO 9 HORAS 6 | HORAS 2 PES HORAS NO
21 25
12 30 OBF FS 4 DCP 21 HORAS 7 | HORAS 4 CSTP HORAS DCP
12 14
13 19| BD+EA FS 2 NO 12 HORAS 6 | HORAS 2 PES 9Y9 | HORAS NO
6 16
14 27 BD + EA FS 1 NO 6 HORAS 5 | HORAS 1 PES 9Y9 HORAS NO
7
6 HORAS
15 16 | BD+EA FS 1 NO 6 HORAS 7 | HORAS 1 PES 9Y9 45 MIN NO
4 6
4 HORAS 15 HORAS HORAS
16 20 | BD+RPMO FS 1 NO MIN 6 | 15 MIN 1 PES 9Y9 20 MIN NO
2
2 HORAS
17 26 | BD+RPMO FS 1 NO 2 HORAS 8 | HORAS 1 PES 9Y9 11 MIN NO
9
18 16 | BD+HTA FS 2 TF 5 2 CSTP 6Y9 | HORAS TF
12 14
19 24 BD + EA FS 2 TF 12 HORAS 7 | HORAS 2 CSTP 9Y9 HORAS ™
26
SIN HORAS
20 25 BD + EA FS 4 TF RESPUESTA 6 4 CSTP 9Y9 30 MIN M
5
3 HORAS
21 24 | BD+RPMO INTRA 1 NO 3 HORAS 6 | HORAS 1 PES 9Y9 8 MIN NO
2 2
2 HORAS 50 HORAS HORAS
22 21 BD + EA INTRA 1 NO MIN 8 | 50 MIN 1 PES 9Y9 50 MIN NO
6 9
23 22 BD + EA INTRA 1 NO 6 HORAS 5 | HORAS 1 PES 9Y9 HORAS NO
9
6 HORAS
24 22 BD + EA INTRA 1 NO 6 HORAS 6 | HORAS 1 PES 9Y9 5 MIN NO
nivel
tipo de No. tiempo de del via de tiempo
Boleta Edad [ indicacién | colocacién | Dosis | complicaciones respuesta dolor horas | Dosis | resolucién | apgar | de parto comentarios
7
25 16 BD + EA INTRA 1 TF 6 1 CSTP 7vY9 HORAS | DISMORFOGENETICO
11
HORAS
26 25 BD+HTA INTRA 2 TF 7 2 CSTP 9Y9 30 MIN M
12
27 18 BD + EA INTRA 2 TF 7 2 CSTP 9Y9 HORAS TF
12 19
12 HORAS HORAS HORAS
28 35 BD+HTA INTRA 2 TF 15 MIN 8 | 15 MIN 2 CSTP 9Y9 30 MIN TF
1 HORA
29 17 | BD+HTA INTRA 1 TF 6 1| csTP 9Y9 | 55MIN TF
5
HORAS
30 22 | BD+RPMO INTRA 1 TF 8 1 CSTP 9Y9 20 MIN M
6
6 HORAS
31 36 BD + EA INTRA 1 M 6 HORAS 7 | HORAS 1 PES 3Y5 42 MIN M
19
6 HORAS
32 19 BD+HTA INTRA 1 NO 6 HORAS 6 | HORAS 1 CSTP 9Y9 15 MIN DCP
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6 10
33 27 BD+HTA FS 1 NO 6 HORAS 6 | HORAS 1 PES 9Y9 HORAS NO
7
6 HORAS DOBLE CIRCULAR +
34 28 | BD+HTA FS 1 BF 6 HORAS 6 | HORAS 1 CSTP 8Y9 45 MIN M
6
HORAS
35 16 BD+HTA FS 1 TF 7 1 CSTP 9Y9 12 MIN DOBLE CIRCULAR
4
HORAS
36 29 BD+HTA FS 1 TF 7 1 CSTP 9Y9 10 MIN M
4
HORAS
37 20 | BD+EA FS 1 TF 6 1 CSTP 9Y9 5 MIN TF
2
2 HORAS
38 16 BD+HTA FS 1 NO 2 HORAS 5 | HORAS 1 PES 9Y9 10MIN NO
13
6 HORAS
39 34 | BD+RPMO FS 1 BF 6 HORAS 6 | HORAS 1 CSTP 9Y9 22 MIN BF
6 10
40 32| BD+EA INTRA 1 NO 6 HORAS 4 | HORAS 1 PES 9Y9 | HORAS NO
4
41 19 | BD+EA INTRA 1 TF 6 1 CSTP 9Y9 | HORAS DOBLE CIRCULAR
18 25 MECONIO, 1
42 35 BD + EA FS 3 NO 18 HORAS 6 | HORAS 3 PES 9Y9 HORAS CIRCULAR
16 17 MECONIO, 1
43 17 | BD+EA FS 3 TF 16 HORAS 7 | HORAS 3 CSTP 9Y9 | HORAS CIRCULAR
5 11
44 24 | BD + HTA FS 1 NO 5 HORAS 6 | HORAS 1 PES 9Y9 HORAS NO
6 8
45 28 | BD+RPMO INTRA 1 DCP 6 HORAS 6 | HORAS 1 CSTP 9Y9 | HORAS DCP
6
46 27 BD + EA FS 1 TF 5 1 CSTP 9Y9 HORAS TF
6
4 HORAS
47 17 | BD+EA FS 1 NO 4 HORAS 6 | HORAS 1 PES 9Y9 50 MIN NO
HAT
(hemorragia
uterina 7 horas
48 39 [ BD+RPMO FS 1 incohercible) 6 horas 7 | 6 horas 1 CSTP 9y9 45 min
nivel
tipo de No. tiempo de del via de tiempo
Boleta Edad | indicacién | colocacion | Dosis | complicaciones respuesta dolor horas | Dosis | resolucién | apgar | de parto comentarios
2
HORAS
49 40 | BD+HTA FS 1 TF 6 1 CSTP 9Y9 23 MIN TF
2 3
2 HORAS HORAS HORAS
50 34 BD + EA INTRA 1 NO 50MIN 5| 50 MIN 1 PES 9Y9 33 MIN
5 5
PROLAPSO 5 HORAS 15 HORAS HORAS PROLAPSO DE
51 21 BD+HTA FS 1| DE CORDON MIN 6 | 15 MIN 1 CSTP 9Y9 20 MIN CORDON
18
12 HORAS
52 22 BD+HTA FS 2 NO 12 HORAS 4 | HORAS 2 PES 9Y9 5 MIN NO
6 10
53 16 OBF FS 1 NO 6 HORAS 6 | HORAS 1 PES HORAS NO
12 16
54 28 BD+HTA INTRA 2 NO 12 HORAS 7 | HORAS 2 PES 9Y 9 HORAS NO
17
16 HORAS
55 24 BD+HTA FS 3 TF 16 HORAS 6 | HORAS 3 CSTP 9Y 9 19 MIN DOBLE CIRCULAR
7
6 HORAS
56 26 BD+HTA FS 1 NO 6 HORAS 5 | HORAS 1 PES 9Y 9 19 MIN NO
2 3
2 HORAS 15 HORAS HORAS
57 16 | BD+RPMO INTRA 1 TF MIN 7 | 15 MIN 1 CSTP 9Y 9 30 MIN 1 CICRULAR
8
6 HORAS
58 30 [ BD+RPMO INTRA 1 NO 6 HORAS 5 | HORAS 1 PES 9Y 9 9 MIN NO
8
4 HORAS
59 28 BD+HTA INTRA 1 NO 4 HORAS 6 | HORAS 1 PES 9Y9 40 MIN NO
12 15
60 27 | BD+RPMO INTRA 2 NO 12 HORAS 7 | HORAS 2 PES 9Y9 | HORAS NO
12 16
61 25 | BD+RPMO FS 2 NO 12 HORAS 6 | HORAS 2 PES 9Y9 | HORAS NO
9
6 HORAS
62 30 BD+HTA FS 1 NO 6 HORAS 6 | HORAS 1 PES 9Y9 15 MIN NO
11
5 HORAS
63 22 BD+EA INTRA 1 NO 5 HORAS 7 | HORAS 1 PES 9Y 9 30 MIN NO
15
12 HORAS
64 23 | BD+RPMO INTRA 2 NO 12 HORAS 6 | HORAS 2 PES 9Y 9 45 MIN NO

a7




9

6 HORAS
65 25 BD+EA INTRA 1 NO 6 HORAS HORAS 1 PES 9Y9 15 MIN NO
12 17
66 27 BD+EA FS 2 NO 12 HORAS HORAS 2 PES 9Y9 | HORAS NO
16
12 HORAS
67 34 BD+HTA FS 2 NO 12 HORAS HORAS 2 PES 9Y9 30 MIN NO
7
6 HORAS
68 35 BD+HTA INTRA 1 TF 6 HORAS HORAS 1 CSTP 9Y9 45 MIN MECONIO
18
HORAS
69 32 BD+EA FS 2 NO 12 HORAS 12 HRS 2 PES 9Y9 20 NO
nivel
tipo de No. tiempo de del via de tiempo
Boleta Edad [ indicacién | colocacién | Dosis | complicaciones respuesta dolor horas | Dosis | resolucion | apgar | de parto Comentarios
13
12 HORAS
70 30 | BD+RPMO FS 2 TF 12 HORAS HORAS 2 CSTP 9Y9 15 MIN MECONIO
8
6 HORAS
71 27 | BD+HTA INTRA 1 TF 6 HORAS HORAS 1 CSTP 9Y9 | 15MIN DOBLE CIRCULAR
14
12 HORAS
72 34 | BD+RPMO FS 2 NO 12 HORAS HORAS 2 PES 9Y9 30 MIN NO
16
12 HORAS
73 32 BD+EA INTRA 2 NO 12 HORAS HORAS 2 PES 9Y9 10 MIN NO
10
6 HORAS
74 21 BD+EA INTRA 1 NO 6 HORAS HORAS 1 PES 9Y9 | 20 MIN NO
13
12 HORAS
75 28 | BD+RPMO FS 2 TF 12 HORAS HORAS 2 CSTP 9Y9 20 MIN MECONIO
7
4 HORAS
76 30 BD+HTA INTRA 1 NO 4 HORAS HORAS 1 PES 9Y9 40 MIN NO
15
12 HORAS
77 27 BD+EA FS 2 NO 12 HORAS HORAS 2 PES 9Y9 | 40MIN NO
9
6 HORAS
78 26 | BD+RPMO FS 1 NO 6 HORAS HORAS 1 PES 9Y9 | 20 MIN NO
16
12 HORAS
79 27 BD+EA INTRA 2 NO 12 HORAS HORAS 2 PES 9Y9 20 MIN NO
6 10
80 25 | BD+RPMO INTRA 1 NO 6 HORAS HORAS 1 PES 9Y 9 | HORAS NO
13
6 HORAS
81 19 BD+EA FS 1 NO 6 HORAS HORAS 1 PES 9Y9 30 MIN NO
9
5 HORAS
82 25 BD+EA FS 1 TF 5 HORAS HORAS 1 CSTP 9Y9 30 MIN TINTE DE MECONIO
15
12 HORAS
83 22 BD+HTA INTRA 1 NO 12 HORAS HORAS 2 PES 9Y9 30 MIN NO
7
6 HORAS
84 21 BD+EA INTRA 1 TF 6 HORAS HORAS 1 CSTP 9Y9 15 MIN DOBLE CIRCULAR
13
12 HORAS
85 24 BD+HTA FS 2 TF 12 HORAS HORAS 2 CSTP 9Y9 30 MIN TINTE DE MECONIO
10
5 HORAS
86 18 BD+HTA INTRA 1 NO 6 HORAS HORAS 1 PES 9Y9 30 MIN NO
13
11 HORAS
87 15 BD+HTA FS 2 NO 11 HORAS HORAS 2 PES 9Y9 40 MIN NO
16
6 HORAS
88 16 BD+EA INTRA 1 NO 6 HORAS HORAS 1 PES 9Y9 27 MIN NO
ATONIA
UTERINA 14
RUPTURA 14 HORAS ATONIA UTERINA
89 29 BD+EA INTRA 2 UTERINA 14 HORAS HORAS 2 PES 2,39 23 MIN RUPTURA UTERINA
10
6 HORAS
90 33 BD+EA INTRA 1 TF 6 HORAS HORAS 1 CSTP 9Y9 15 MIN CIRCULAR
nivel
tipo de No. tiempo de del via de tiempo
Boleta Edad | indicacién | colocacién | Dosis | complicaciones respuesta dolor horas | Dosis | resolucién | apgar | de parto Comentarios
10
6 HORAS
91 27 BD+EA INTRA 1 NO 6 HORAS HORAS 1 PES 9Y9 22 MIN NO
17
12 HORAS
92 21 BD+EA FS 2 NO 12 HORAS HORAS 2 PES 9Y9 15 MIN NO
6 17
93 20 BD+EA INTRA 1 NO 6 HORAS HORAS 1 PES 9Y9 | HORAS NO

48




17 MIN

17
6 HORAS
94 21 BD+EA FS NO 6 HORAS HORAS PES 9Y9 [ 50MIN NO
10
6 HORAS
95 24 BD+EA INTRA NO 6 HORAS HORAS PES 9Y9 [ 30MIN NO
14
12 HORAS
96 19 BD+EA FS TF 12 HORAS HORAS PES 9Y9 [ 15MIN TINTE DE MECONIO
9
5 HORAS
97 19 BD+EA FS NO 5 HORAS HORAS PES 9Y9 5 MIN NO
11
6 HORAS
98 25 BD+EA FS NO 6 HORAS HORAS PES 9Y9 [ 15MIN NO
13
6 HORAS
99 18 OBF INTRA NO 6 HORAS HORAS PES | - 15 MIN NO
18
12 HORAS
100 29 OBF INTRA NO 12 HORAS HORAS PES | -—- 20 MIN NO
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Consentimiento Informado

Lugar y Fecha:

Yo

De afios de edad, manifiesto en forma expresa que voluntariamente he decidido
participar en la Investigacion titulada: “EFICACIA DEL MISOPROSTOL POR FONDO DE
SACO VERSUS INTRACERVICAL EN MADURACION CERVICAL EN EL HOSPITAL
REGIONAL DE OCCIDENTE 2009”

Se me ha explicado que mi participacion consistira en la administracion de misoprostol para
induccién de mi trabajo de parto y que servira para determinar la eficacia del Misoprostol
para Maduracion Cervica

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles, inconvenientes, molestias,
resultados y beneficios derivados de mi participacion en el estudio

El Investigador Responsable se ha comprometido a darme informaciéon oportuna sobre
cualquier resultado y procedimiento adecuado que pudiera ser ventajoso para mi
tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le
plantee sobre cualquier asunto relacionado con la investigacién o con mi tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento, en que lo
considere conveniente, sin que ello afecte la atencion médica que recibo en el Instituto.

El Investigador Responsable me ha dado seguridad de que no se me identificard en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados
con mi privacidad seran manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a
proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio.

Por lo antes descrito, firmo la presente:

Testigo: (de ser necesario)
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PERMISO DEL AUTOR PARA COPIAR EL TRABAJO

El autor concede permiso para reproducir total o parcialmente y por cualquier medio la tesis
titulada “EFICACIA DEL MISOPROSTOL POR FONDO DE SACO VERSUS
INTRACERVICAL EN MADURACION CERVICAL, HOSPITAL REGIONAL DE OCCIDENTE
2009” para prop0ositos de consulta académica. Sin embargo quedan reservados los derechos
de autor que confiere la ley, cuando sea cualquier otro motivo diferente al que se sefiala lo
que conduzca a su reproduccion o comercializacion total o parcial.
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