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RESUMEN

Se comparala eficacia y seguridad del Misoprostol conla Oxitocina para induccién de pacientes con HIE, RPM y Embarazo Prolongado
y cérvix desfavorable (Bishop menor o igual a 6), que tuvieran una edad entre 15 y 45 afios; mediante un experimento clinico aleatorizado
doble-ciego con doble enmascaramiento. Se reclutan 182 pacientes que se asignan aleatoriamente a los grupos una vez fueran elegibles y de
acuerdo a los criterios de inclusién y exclusion ( Antecedente de cesarea y/o cirugia previa en el cuerpo uterino o en el cérvix, sufrimiento
fetal agudo o crénico, placenta previa, corioamnionitis, distocias, embarazo miiltiple). Se aplicaron en el analisis el T-Test, Pearson Chi2
segin el tipo de variable que se analizaba, encontrando que el Misoprostol mostr6 ser mas eficaz para inducir pacientes con cérvix
desfavorable, se disminuyd la incidencia de cesareas por induccién fallida y no se demostré un aumento en la incidencia de SFA en el grupo
del misoprostol.
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SUMMARY

It is compared the effectiveness and security of the Misoprostol with the Oxitocina for labor induction of patient with Hypertension
Induced pregnancy to term, Premature Rupture Membranes to term and Prolonged pregnancy with unfavorable cérvix (Bishop < 6 = 6),
age between 15 and 45 years old, normal fetal heart rate tracings by means of a double-blind randomized clinical trial. 182 patients are
recruited that are assigned randomly once to the groups they were eligible and according to the inclusion approaches and exclusion
(Antecedent of Caesarean y/o previous surgery in the uterine body or in the cérvix, unnormal fetal heart rate tracings, previous placenta,
corioamnionitis, distocias, multiple pregnancy). They were applied in the analysis the T-Test, Pearson Chi2 according to the variable type
that was analyzed, finding that the Misoprostol showed to be more effective to induce patient with unfavorable cérvix, Diminished the
incidence of Caesarean for bankruptinduction and increase was not demonstrated in the incidence of fetus affected with hipoxy in the group

of the misoprostol.
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En la obstetricia actual, es cada vez mads frecuente el
hecho de tenernos que enfrentar a situaciones que requie-
ren la induccién del trabajo de parto como parte del
manejo de la paciente y su feto. Tales son los casos de la
hipertension inducida por el embarazo, la ruptura prema-
tura de membranas y el embarazo prolongado. Sin embar-
go, estas decisiones clinicas de desembarazar a una paciente
mediante la induccién de las contracciones tiene un factor
de considerable importancia como son las caracteristicas
del cuello uterino en el momento de tomar la determina-
cién, puesto que dependiendo de estas, se pronostica el
éxito con la terminacién de todo el proceso con un parto
vaginal; o por el contrario su fracaso con una cesdrea que
generalmente se indica por una induccidn fallida, entendi-
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da por ausencia de contracciones después de llegar a
ciertos limites de tiempo o de dosis del medicamento
utero-tonico; o ausencia de cambios en el cuello uterino
(Borramiento y dilatacién) a pesar de generar dindmica
uterina con el medicamento administrado.

Una de las posibles explicaciones para las inducciones
fallidas en cérvix desfavorable es el uso de la tradicional
oxitocina que como todos sabemos ha mostrado no ser
tan efectiva en estos casos como las prostaglandinas de
uso mds reciente en nuestra drea; y especificamente el
Misoprostol el cual ha venido siendo utilizado de manera
empirica y casi subrepticia en nuestro medio. Teniendo
en cuenta esto y ademds la evidencia en la literatura
mundial que muestra gran cantidad de grupos utilizando
este medicamento para induccién de trabajo de parto,
hemos querido realizar un trabajo original que aclare las
inquietudes respectivas al tema y desde luego permita
tomar una decisién mds racional acerca de su uso con sus
respectivas ventajas y desventajas.
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Objetivos

1. Evaluar la efectividad y seguridad del Misoprostol
en induccién de trabajo de parto.

2. Disminuir la incidencia de cesdreas en induccién
de trabajo de parto con cérvix desfavorable.

3. Describir los efectos secundarios del Misoprostol
en la induccién del trabajo de parto.

Diseiio de Investigacion

Se realiz6 un experimento clinico aleatorizado doble-
ciego con doble enmascaramiento que compar6 pacien-
tes con cérvix desfavorable sometidas a induccién del
trabajo de parto con Oxitocina y con Misoprostol.

El protocolo tuvo tres fases en su desarrollo, a saber:

1. Estandarizacion, para establecer mecdnicas de
desempefio iguales en los conceptos entre las diferente
personas involucradas en el desarrollo del protocolo.
Esta etapa del protocolo puntualizé temas como valora-
cién del indice de Bishop, aclarar criterios diagndsticos
en las patologias incluidas, manejo y seguimiento de las
pacientes con respecto al esquema de induccién utilizado
y definicién clara y concisa de conceptos tales como
induccioén fallida, desproporcién céfalo-pélvica, Sufri-
miento fetal agudo, polisistolia etc.

2. Estudio piloto, con el dnimo de identificar dificul-
tades técnicas que pudieran hacer perder validez a los
resultados.

3. Medidas correctivas de las dificultades previamen-
te identificadas, como por ejemplo nombrar la persona
encargada de hacer los paquetes de induccién (Oxitocina
+ placebo y Misoprostol + placebo), hacer el seguimiento
estricto del consecutivo correspondiente a la tabla de
nimeros aleatorios y desde luego la recoleccién de la
informacién para registrarla en las bases de datos.

Criterios de inclusion

1. Edad entre 15 y 45 afios

2. Indicacién de induccién dada por:
Ruptura Prematura de Membranas
Hipertensién inducida por el embarazo
Embarazo Prolongado

3. Indice de Bishop menor o igual que 6

4. Consentimiento informado de la paciente

Criterios de exclusion

. Antecedente de cesarea
. Corioamnionitis
. Distocia de presentacion
. Antecedente de cirugia de cérvix
. Sufrimiento fetal agudo o crénico
. Antecedente de miomectomia
. Placenta previa
. Cirugia correctiva del piso pélvico
. Situaciones médicas y/o quirirgicas que contra-
indiquen el trabajo de parto
10. Carcinoma de cérvix
11. Embarazo multiple
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12. Gran multiparidad (Mayor de 5 gestaciones)
13. No aceptacién de la paciente

Tamano de Muestra

Se calcula el tamafio de muestra teniendo en cuenta
una diferencia del 25% en la incidencia de cesdreas entre
los grupos propuestos, un poder del 80%, un nivel alfa de
0,05 y dos colas.

Materiales y Métodos

El protocolo se desarrolla en el Hospital Universitario
de San Ignacio con las pacientes que ingresaban a sala de
partos, siguiendo el siguiente esquema:

Una vez la paciente calificara como elegible de acuer-
do a los criterios anteriormente expuestos y aceptara
estar ser incluida en el estudio se le realizaba comproba-
cién del bienestar fetal mediante una prueba sin estrés
que fuera reactiva. Una vez se comprobaba ausencia de
compromiso fetal se asigné de manera aleatoria a uno de
los dos grupos de induccién (Oxitocina o Misoprostol).

A toda paciente asignada a la induccién se le adminis-
traba un “paquete de induccién” previamente hecho que
constaba de:

Lactato Ringer 500 c.c con 5 Ul de Oxitocina diluidas
y una pequefia bolsa no transparente con un placebo
(iguales caracteristicas fisicas que media tableta de
Misoprostol), en caso que le correspondiera la induccién
con la Oxitocina; ¢ Lactato Ringer 500 c.c con 2 c.c de
agua destilada diluida y una pequefia bolsa no transpa-
rente con media tabaleta de Misoprostol (100 micro-
gramos). En ambas situaciones se colocé a la paciente la
media tableta en el fondo de saco posterior por el médico
interno de turno (que no tendria que ver con el manejo y
seguimiento de la paciente) y un equipo de bomba de
infusién iniciando a 2 mUI/min y aumentando otro tanto
cada 20 minutos hasta una dosis mdxima de 36 mUI/min
o hasta que completara 8 horas sin dindmica uterina.

Las personas encargadas del manejo directo de la
paciente fueron el médico residente y el especialista, los
cuales no sabian cual era el principio activo responsable
de la induccién.

Las pacientes reclutadas en el protocolo tuvieron
nueva monitoria fetal una vez iniciaron actividad uterina.

El andlisis estadistico se efectué con Stata practican-
do T-Test y Pearson Chi2 segtin el tipo de variables que
se analizaran.

Resultados

Se reclutaron 182 pacientes de las cuales las caracte-
risticas generales estdn descritas en la tabla 1.

Los tipos de parto en cada grupo se distribuyeron
como indica la tabla 2, hallando una diferencia estadis-
ticamente significativa en los partos instrumentados, los
cuales fueron mayores en el grupo del Misoprostol y en
la cesdrea, la cual fue considerablemente mayor en el
grupo de la Oxitocina. (Tabla 2).

El tiempo desde el inicio de la actividad uterina hasta
el parto fue 16% menos en el grupo del misoprostol,
situacidn esta que podria ser ventajosa en aquellas pa-
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Tabla 1
CARACTERISTICAS DE LA POBLACION ESTUDIO
MISOPROSTOL OXITOCINA
20-30  (72,5%) 20-30  (68,1%)
EDAD 15-19  (9,9%) 15-19 (15,4%)
> 30 (16,5%) > 30 (17,5%)
EMBARAZO
PROLONGADO 60 50%) 60 (50%)
RUTURA PREMATURA DE
MEMBRANAS 07 (46,7%) 08 (53,3%)
HIPERTENSION
INDUCIDA POR EL EMBARAZO 24 (51,1%) 23 (48,9%)

cientes que requieren de un trabajo de parto mas corto
que el usual como por ejemplo las que padecen
hipertension inducida por el embarazo. (Tabla 3).
Tabla 2
TIPOS DE PARTO

EUTOCICO INSTRUMENTADO CESAREA

OXITOCINA 29 16 46
MISOPROSTOL 47 26 18

PEARSON CHI2= 18,8941 P=0,0001 (S)
Tabla 3
TIEMPO DESDE EL INICIO DEL TRABAJO DE
PARTO HASTA EL PARTO

MEDIA (HORAS)

OXITOCINA 10,1
MISOPROSTOL 85

T-TEST = 3,4723 P=0,0006 (S) .

El grupo de induccién con oxitocina presentd una
mayor incidencia de cesareas siendo significativa desde
el punto de vista tanto estadistico como clinico en
aquellas indicadas por induccién fallida y desproporcién
céfalo-pélvica. (Tabla 4).

El Sufrimiento fetal agudo se presenté en los dos
grupos por igual sin lograr hallar una diferencia
estadisticamente significativa. (Tabla 5)

Tabla 4
INDICACIONES DE CESAREA
INDUCC.
FALLIDA S.F.A D.C.P
OXITOCINA 25 03 18
MISOPROSTOL 07 04 08

PEARSON CHI2= 18,8941 P=0,0001 (S)

Tabla 5
DISTRIBUCION DEL SUFRIMIENTO FETAL AGUDO

POSITIVO NEGATIVO

OXITOCINA 03 88
MISOPROSTOL 04 87

PEARSON CHI2=0,1486 P<0,7 (NS)

Un evidente hallazgo en la induccién con Misoprostol
es la polisistolia cuando se compara con la Oxitocina,
(Tabla 6), sin embargo, la relacién de la polisistolia con
la aparicion de Sufrimiento Fetal Agudo no es significa-
tiva, lo cual hace pensar en que esta no reviste importan-
cia clinica (Tabla 7).

Tabla 6
DISTRIBUCION DE LA POLISISTOLIA

PRESENTE AUSENTE
OXITOCINA 08 83
MISOPROSTOL 21 70

PEARSON CHI2=6,7696 P<0,0097 (S)

i Tabla 7
RELACION DE LA POLISISTOLIA CON EL
SUFRIMIENTO FETAL AGUDO

S.F.A NO S.F.A
POLISISTOLIA 02 27
NO POLISISTOLIA 05 147

PEARSON CHI2=0,8523 P<0,356 (NS)
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Tabla 8
TIPOS DE PARTO EN HIPERTENSION INDUCIDA
POR EL EMBARAZO

EUTOCICO INSTRUMENTADO CESAREA

OXITOCINA 05 07 11
MISOPROSTOL 11 13 00

PEARSON CHI2= 15,0355 P=0,001 (S)

Los tipos de parto en la diferentes patologias nos
muestra una diferencia significativa especialmente en la
Hipertensién inducida por el embarazo y el Embarazo
Prolongado, donde la cesdrea es mds frecuente en el
grupo de la Oxitocina (Tablas 8 y 10). Con respecto al
grupo de la Ruptura Prematura de Membranas, es posible
que no se haya encontrado ninguna diferencia por la
escasa cantidad de pacientes en este grupo (tabla 9)

Tabla 9
TIPOS DE PARTO EN RUPTURA PREMATURA DE
MEMBRANAS

EUTOCICO INSTRUMENTADO CESAREA

OXITOCINA 04 01 03
MISOPROSTOL 01 03 03

PEARSON CHI2= 2,7455 P<0,253 (NS)
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Tabla 10
TIPOS DE PARTO EN EMBARAZO PROLONGADO

EUTOCICO INSTRUMENTADO CESAREA

OXITOCINA 20 08 32
MISOPROSTOL 35 10 15

PEARSON CHI2= 10,4621 P=0,005 (S)

Conclusiones

1. El Misoprostol mostré ser mds eficaz para inducir
exitosamente pacientes con cérvix desfavorable.

2. El Misoprostol disminuye la incidencia de cesareas
por induccién fallida.

3. No se demostré mayor cantidad de casos de Sufri-
miento Fetal Agudo en el grupo de pacientes que se
indujeron con Misoprostol.

4. Se sugiere un mayor beneficio del Misoprostol
especialmente cuando se utiliza en pacientes que pade-
cen Hipertensién inducida por el embarazo y Embarazo
Prolongado; no asi en pacientes con Ruptura Prematura
de Membranas.

5. El Misoprostol se constituye en una alternativa mas
eficaz que la Oxitocina para induccion de trabajo de
parto con cérvix desfavorable y con igual seguridad que
esta dltima.

6. Las pacientes que requieren de un trabajo de parto
mads corto que el normal pueden beneficiarse de la induc-
cion con Misoprostol.
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