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. RESUMEN

Objetivo: Analizar el comportamiento clinico de la dinoprostona en inserto-LP vs
dinoprostona gel empleadas en la maduracion cervical y posterior inducto-
conduccion del trabajo de parto.

Material y método: Se realizd prospectivo, observacional, longitudinal,
aleatorizado, comparativo, de mayo de 2009 a enero 2010 en el cual se incluyeron
172 pacientes con embarazd de término de bajo y alto riesgo a las que se les
realizé induccién de madurez cervical con prostaglandinas, se dividiéo en Grupo A
que se les aplico gel de dinoprostona y el grupo B a quienes se les inserto 6vulos
de dinoprostona-LP, se excluyeron a pacientes con reporte clinico incompleto o
incongruencia clinico terapéutico.Se compararon los aspectos clinicos de la
induccioén, los tiempos de accion de los farmacos (tiempo 1 y 2) y el resultado
perinatal. Dicho estudio fue aprobado por el Comité Local de Investigacion.

Resultados: Se incluyeron los datos de 176 pacientes de las cuales 115
pertenecieron al Grupo A que correspondi¢ a la aplicacion de dinoprostona en gel
y 61 pacientes al Grupo B al cual se le aplico en inserto LP. La edad promedio fue
para el grupo | 39.6 afios y para el grupo Il 38.3 afios , en cuanto al numero de
eventos obstétricos se obtuvo que en grupo A fueron 46 primigestas y en el
grupo B 39 y multigestas en el grupo A 69 y en grupo B 22,se analizo el método
de resolucion del embarazo en el grupo A fueron 85 parto vaginal y 30 via
cesarea, mientras que en el grupo B fueron 44 parto vaginal y 17 cesarea .Se
realizo maduracion en el grupo A en 102 pacientes (88.69%) y en el grupo Il a 59
(95.08%) p>0.07.El promedio de dosis fue de 3 dinoprostona gel y 1 dosis de
dinoprostona en inserto-LP, se report6 el uso de oxitocina posterior a la aplicacion
de dinoprostona en 90 pacientes (78.2%) en el grupo Ay 48 (78.68%) en el grupo
B.

Conclusion: Las dos presentaciones de dinoprostona presentaron eficacia en
cuanto a el objetivo de maduracion cervical en embarazé de alto y bajo riesgo. En
ambas presentaciones no se reportaron complicaciones, o que demuestra que son
medicamentos seguros con alto éxito.

En presentacién dinoprostona inserto-LP se observo una diferencia significativa en
la maduracién en embarazadas primigesta llevando a disminuciéon de cesareas en
estas pacientes, posibilitando un mejor futuro obstétrico, el numero de cesarea fue
similar en ambas presentaciones.

Palabras clave: dinoprostona, embarazo de alto riesgo, embarazo de bajo riesgo.



Il. ANTECEDENTES

El trabajo de parto es el proceso fisiologico mediante el cual, el contenido uterino
generado por la fecundacién de un évulo que se implanto y desarrollo en forma
normal o no, es expulsado mediante un una compleja suma de acciones, como
son la contractilidad uterina, las modificaciones cervicales, la accién hormonal y

una regulacion autdcrina y paracrina. (1,2)

El inicio del trabajo de parto involucra tanto sefales hormonales maternas como
fetales y que como paso preliminar requiere la maduracién cervical. La
maduracién cervical se entiende como el conjunto de cambios que se da en la
matriz de proteoglicanos y colagena que conforman el cérvix para permitir que el

cérvix sufra el proceso de acortamiento, borramiento y dilatacion.

Las causas que originan estos cambios estan fundamentadas en la liberacion de
prostaglandinas y metaloproteasas que en forma de una reaccion en cascada se
van liberando y concluirdn con la estimulacion de la contractilidad uterina
generadas por la liberacion de oxitocinas) La generacion de las prostaglandinas
que inicia la maduracion cervical puede tener como origen, estimulacion directa,

respuesta inflamatoria, infecciosa y farmacoldgica.s)

Cuando por indicacion médica este proceso de iniciar la maduracién cervical, se
efectua por el obstetra a este proceso se le denomina induccion de madurez
cervical, precede la induccion del trabajo de parto que en forma arbitraria se
entiende como el momento en que las condiciones cervicales son favorables para
desencadenar el trabajo de parto hasta el nacimiento del feto, pudiendo requerir
regular y guiar las contracciones uterinas para que tengan intensidad, frecuencia y
duracién necesarias para completar este proceso, al empleo de la oxitocina
intravenosa hasta alcanzar la regularidad del trabajo de parto, se conoce como

conduccion.



A la induccién y/o conduccién se les debe considerarse como cualquier otro
procedimiento médico o quirurgico, en el que la paciente debe ser informada vy
consentir o rechazar en forma escrita el procedimiento. Dicha informacién debe
incluir: indicaciones de la induccion, eleccion del método a utilizar y los riesgos
potenciales o consecuencias de su uso. Ademas: informacién basada en evidencia

y los motivos en caso de rechazo. (7,9

Histéricamente para la induccion se han empleado diversos métodos mecanicos

y farmacolégicos:

A.- Mecanicos; dilatadores mecanicos (Laminaria japonicum, dilatadores de Hegar
o Sims, sondas con balén inflable), despegamiento de las membranas o Maniobra
de Hamilton, amniotomia (ruptura artificial de las membranas corioamniéticas) y
estimulacion del pezon.

B.- Farmacolégicos; oxitocina, prostaglandinas (dinoprostona y misoprostol),

estrégenos y relaxina.

Tradicionalmente la induccidn del trabajo de parto se ha realizado con la
oxitocina, que por mucho tiempo fue la unica opcion, con el desarrollo de la
farmacologia y la llegada de las prostaglandinas, el uso de la primera ha

disminuido, principalmente por el tiempo que requiere para el efecto deseado.

La oxitocina es un polipéptido de 9 aminoacidos (8 diferentes), que
fisioldgicamente se produce en los nucleos supradpticos y paraventriculares del
hipotalamo, su secrecién de la hipdfisis posterior, es en forma pulsatil hacia la
circulacién sanguinea, es sintetizada en 1953 por DuVienaud, Ressler y Trippett y
en forma sintética tiene la presentacion: de ampula de 1cc con 3/ 5/ 10 unidades.
Se aplica dosis respuesta y su utilidad como madurador cervical es controvertida
su mejor utilidad es en la conduccién del trabajo de parto e idealmente con cérvix

favorable: Score de Bishop de 6 6 mas. ()



Las prostaglandinas: Son acidos grasos constituidos por 20 atomos de carbono,
con algunos grupos hidroxilos y/o cetonicos. Su estructura base: acido prostanoico

(de aqui derivan las 14 prostaglandinas naturales).

Las prostaglandinas primarias: PG E1, PG E2, PG Es, PG F1, PG F2 alfa, PG Fs. La
de mayor uso es la PG E2 (dinoprostona) 0,11y y la F2 alfa (misoprostol). Las vias
de administracion puede ser: oral, intravenosa, vaginal, endocervical, extra
amniodtica. Actualmente en la UMAE se tienen disponibles; inserto LP (évulos) 10

mg. y gel de 2 mg. ambas de aplicacion vaginal.

El misoprostol no se incluye ya que es un medicamento que aunque en la practica
no regulada es efectivo, no es una presentacion vaginal ni desarrollado para este

fin. (12,13

Las recomendaciones para su uso; con score menor de 6 (Bishop), puede
aplicarse intracervical o intravaginal en fondo de saco. El inserto LP tiene como
dosis 10 mg. y en el caso del gel dependiendo del servicio que lo emplee entre 3 y

6 dosis. Las dosis subsecuentes se aplican cada 6 h.

Cualquier medicamento que se emplee para inducir maduracion cervical o
conduccion del trabajo de parto necesita tener una vigilancia estrecha, desde la
valoracion obstétrica preinduccion y durante la conduccion, ante el riesgo de una

taquisistolia y los riesgos que esto puede desencadenar.

Para la valoracion de la induccion se ha empleado una valoracion clinica el
sistema de calificacién cervical de Bishop, que es un sistema de calificacion
cervical para predecir el buen éxito de la induccién del trabajo de parto. La

puntuacion total: 0 — 13 puntos, la puntuaciéon de inducibilidad: seis 6 mas.



La situacion actual de la obstetricia es que la relacidn parto cesarea se ha
invertido teniendo niveles de cesarea por arriba de lo establecido por la OMS que
es del 25-30% con alto riesgo y de 15% en bajo riesgo, el porcentaje en la UMAE
Hospital de Ginecobstetricia “Luis Castelazo Ayala” el porcentaje de cesarea es de
49%, por lo que se ha ido implementando estrategias para bajar este porcentaje,
una de ellas es el empleo de la dinoprostona, con la que se obtuvieron beneficios
similares a los reportados en la literatura como son: aumento del parto vaginal en
24 horas, reduccion en el numero de cesareas, reducciéon en el cuello sin
modificaciones en 24 — 48 horas, menor uso de analgesia peridural, aunque el
costo de las prostaglandinas es mayor que el de la oxitocina, el ahorro consiste
en: menor cantidad de cesareas, menor incidencia de hemorragias, menor

cantidad de transfusiones y menor cantidad de monitoreos. (14, 15,16)



ll. MATERIAL Y METODOS

La UMAE Hospital de Ginecobstetricia “Luis Castelazo Ayala” es una unidad de
tercer nivel que tiene 460 camas censables, atiende un promedio de 12,000
nacimientos al afio de alto y bajo riesgo con un porcentaje de 51% de partos
versus 49% de cesarea, cuenta con la infraestructura para la atencion y vigilancia
de estos embarazos. La UMAE recibe paciente de la zona sur del Distrito Federal,
Morelos, Guerrero y Chiapas principalmente de alto riesgo, pero la admision

continua funciona como de segundo nivel y se recibe paciente aun sin alto riesgo.

El porcentaje de cesarea del 49% esta por arriba de los estandares
internacionales, por lo que se hace imperativo la implementacién de acciones
encaminadas a disminuir este indice. Ademas al analizar la correlacién entre
indicacion y hallazgos obstétricos, neonatales posoperatorios de la operacion
cesarea, un estudio interno dentro de la UMAE encontré que la concordancia

0scild entre 35-45%.

El tratamiento con prostaglandinas ofrece el beneficio del incremento en el numero
de partos del hospital, actualmente se dispone de dos presentaciones de
dinoprostona (gel e inserto-LP) que presentan tienen diferente comportamiento

clinico, lo cual plante un dilema:

¢, Cual sera la mejor opcion para la induccion de la madurez cervical y posterior
inducto-conduccién del trabajo de parto, entre las dos presentaciones de

prostaglandinas (inserto-LP y gel) existentes en el hospital?

Ante esta disyuntiva se realizo un estudio prospectivo, observacional, longitudinal,
comparativo, aleatorizado. La hipdtesis de trabajo fue; “Si la dinoprostona favorece
los cambios cervicales y el hospital cuenta con dos tipos diferentes de
dinoprostona (gel e inserto-LP) entonces determinar las caracteristicas de accion

clinicas de cada una y permita decidir cual es la primera opcion”.



El universo de trabajo fueron mujeres con embarazo de término de bajo y alto
riesgo, derechohabientes, que acudieran a la atencion de su parto y que se les

indujera el mismo en alguno de los servicios de obstetricia de la UMAE.

Se incluyeron pacientes con embarazo de término, en dos grupos:
- Grupo A pacientes a quienes se les aplico gel de dinoprostona via vaginal.
- Grupo B pacientes a quienes se les aplico inserto-LP de dinoprostona via

vaginal.

Se incluyeron a pacientes con embarazo de término con bajo y alto riesgo que se
les haya hecho la induccion de la madurez cervical y posterior inducto-conduccion
del trabajo de parto con prostaglandinas, que contaran con el registro clinico

completo y que la resolucién del embarazo se haya efectuado en la UMAE.

Se eliminaron a pacientes que en su reporte clinico exista incongruencia clinico
terapéutica y se excluyeron quienes rechazaron la maduracidén cervical con

prostaglandinas.

Al ser un analisis comparativo de todas las pacientes con inducciéon de madurez
cervical de un promedio de 9 meses, no se requiere el calculo del tamafio de

muestra.
Las variables de trabajo se definieron de la siguiente forma:
e Dependiente.
Maduracién Cervical
indice de Bishop favorable; este se define con un adecuado o progresivo

cuando se han avanzado tres puntos mas en respecto al valor inicial al cual se

inicio la maduracioén cervical.



¢ Independientes.

Prostaglandinas.

Definicién; comprende a las dos presentaciones de prostaglandinas
intravaginales que se utilizan para la induccion de la madurez cervical (inserto
o gel).

Unidades de medicion; Variable nominal dicotomica, cuando se define dentro

de un grupo u otro.

La metodologia que se siguié fue una revision de expedientes de las pacientes en
las que se empleo prostaglandinas comparando los aspectos clinicos de la
induccion, los tiempos de accién de los farmacos (tiempo 1 y tiempo 2) y resultado

perinatal. (Ver hoja de captura).

Los datos se capturaron en:

Hoja de captura; para la captura de la informacién de los expedientes clinicos.
Para tener un entendimiento de términos de describe a continuacién los criterios

operativos. (Ver anexo)

Se realizé el analisis con pruebas no paramétricas sobre los aspectos clinicos
relevantes como numero de dosis, tiempo de accion, porcentaje de parto y
cesarea, empleo de medicamentos concomitantes incluyendo la analgesia

obstétrica.

Los criterios operativos se definieron:

Tiempo 1; es el tiempo transcurrido desde la colocacion prostaglandina hasta

el inicio de la fase activa del trabajo de parto.

Tiempo 2; es el tiempo transcurrido desde el inicio de la fase activa del trabajo

de parto hasta el nacimiento del feto.



Uso de oxitocina; Se entiende como aquella paciente que una vez iniciado su

proceso de induccion de madurez cervical, requiera apoyo para la conduccion del
trabajo de parto, para control se debe ir especificando en la hoja de captura la
hora de aplicacion y la miliunidades que se empleen y si es necesario incrementar

la dosis sera también registrado.

Uso de soluciones intravenosas (1V); se entiende como aquella paciente que una

vez iniciado su proceso de induccién de madurez cervical, requiera apoyo con
soluciones intravenosas que pueden ser para la conduccion del trabajo de parto o
empleo de algun otro medicamento, para control se debe ir especificando en la

hoja de captura la hora de aplicacion y las mililitros que se empleen.

Uso de otros medicamentos; se entiende como aquella paciente que una vez

iniciado su proceso de induccidn de madurez cervical, requiera el uso de
cualquier tipo de medicamento relacionado con la mecanica del trabajo de parto o
la morbilidad asociada a la atencién del trabajo de parto, para control se debe ir
especificando en la hoja de captura la hora de aplicacion y que medicamento junto

con su indicacion.

Analgesia obstétrica; es la aplicacion de una medida terapéutica enfocada a paliar

el dolor generado por la mecanica del trabajo de parto, esta puede ser el bloqueo
peridural (BPD), local cuando se infiltra el periné unicamente. Por lo regular se
aplica al momento de la coronacién de la presentacion fetal, también se
considerara en este rubro al bloque de nervios pudendos. El rubro de otros se
refiere a aquellos casos en los que se tenga que requerir el empleo de una
sedacion o analgesia general balanceada, en este supuesto se debera especificar

que tipo de analgesia se emplea y la indicacion.



Edad gestacional; se entiende como la estimacién del tiempo de edad fetal, que se

puede calcular a través de la fecha de ultima menstruacion, siempre y cuando la
mujer tenga una amenorrea confiable, o empleando un reporte de ultrasonido
(USG), es importante recordar que mientras a menor edad fetal se realice el USG

mayor es su confiabilidad.

indice de Bishop; es un sistema de calificacién cervical moderno para predecir el

buen éxito de la induccion del trabajo de parto, incluye 5 parametros clinicos:
altura, borramiento, consistencia del cérvix, dilatacion y expulsién de tapon
Mucoso, a cada parametro de le da una puntuacion de 0, 1, 2.

Parto; Es el nacimiento del feto por via vaginal.

Cesarea; Es el nacimiento del feto por via abdominal (operacién cesarea).

Hora de induccidén; A la induccion se le entiende como la maduraciéon cervical en

forma artificial, con farmacoldgica (prostaglandinas) y mecanicos. Y la hora de
induccion la vamos a entender como el momento que en forma artificial se induce
la maduracion de cérvix con prostaglandinas y sera considerado como el tiempo
inicial para contabilizar la duracion del trabajo de parto y los diferentes tiempos

que se definieron para el estudio.

Duracion de la fase latente; La fase latente del trabajo de parto es aquella que va

desde el cero de dilatacién hasta los cuatro centimetros y que se acompafia de

actividad uterina irregular.

Duracion de la fase activa; La fase activa es la segunda fase del trabajo de parto

que va desde los cuatro centimetros de dilatacion hasta el periodo expulsivo del

feto.
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Hora del Expulsivo; Por expulsivo entendemos al periodo del trabajo de parto que

va desde que se alcanzan los 10 centimetros de dilatacién hasta nacimiento del

feto, dependiendo de la paridad de la paciente puede durar hasta 2 horas.

Hora del alumbramiento; Se entiende por alumbramiento al fin del

desprendimiento fisioldgico de la placenta posterior al nacimiento del feto, es el
nacimiento de la placenta, la determinacion de la hora del alumbramiento sirve de
vigilancia que este proceso se lleve en los tiempos establecidos para primipara o

multiparas o evitar complicaciones.

Complicaciones; Se entiende como cualquier evento clinico que se presente fuera

del  proceso fisiologico normal del trabajo de parto por ejemplo hipertonia

uterina, polisistolia, desprendimiento de placenta, etc.

Sexo; Se entiende como aspecto fenotipico de los genitales del neonato.

Peso; El valor determinado en una bascula del recién nacido.

Talla; Es un valor determinado de medir la longitud del cuerpo del recién nacido.
Apgar; Valoracion realizada por el pediatra o neonatélogo, que se realiza al minuto
y los cinco minutos del nacimiento, que evalua asi: reactividad, coloracion,
frecuencia cardiaca, llanto y respiracion, asignando un valor de uno o dos puntos
de acuerdo a su presencia o0 ausencia.

Capurro; Valoraciéon realizada por el neonatélogo, que determina la edad

gestacional que representa el neonato definida en semanas de acuerdo a

diferentes parametros de la exploracion fisica del recién nacido.

11



Efecto adverso; Se entiende como cualquier efecto no deseado que se presenta

después del empleo de algun medicamento o solucidn.

El estudio dentro de la unidad fue aprobado por el comité local de investigadores y
se aceptd con el folio R-2010-3606-1(Ver hoja anexa) y todas las pacientes que
son inducidas por norma de la Unidad deben tener su consentimiento para la

aplicacion del medicamento.

12



IV. RESULTADOS

Se incluyeron los datos de 176 pacientes de las cuales 115 pertenecieron al Grupo
A que correspondié a la aplicacion de dinoprostona en gel y 61 pacientes al
Grupo B al cual se le aplico en inserto-LP, la edad gestacional promedio fue para
el grupo A 39.6 semanas y para el grupo B 38.3 semanas, en cuanto al numero de
eventos obstétricos se obtuvo que en grupo A fueron 46 primigestas y en el
grupo B 39 y multigestas en el grupo A 69 vy en grupo B 22, se analizé la forma
de resolucion del embarazo encontrando que en el grupo A fueron 85 via parto
vaginal y 30 cesarea, mientras que en grupo B fueron 44 via parto vaginal y 17
cesarea. Se obtuvo maduracion cervical en el grupo A en 102 pacientes y en el
grupo B a 59, usando en promedio 3 dosis de dinoprostona gel y 1 dosis de
dinoprostona en inserto-LP, se reporté el uso de oxitocina posterior a la aplicacion

de dinoprostona en 90 pacientes en el grupo Ay 48 en el grupo B. (Ver tabla 1).

Se midio el tiempo de accidén del grupo A en cuanto se coloco a el inicio de la
acciéon el cual fue de 9.01 hrs. promedio y el grupo B de 6.22 hrs., asi como el
tiempo de colocacién al nacimiento el cual para el grupo A fueron 16.26 hrs. y el
grupo B 13.13 hrs. (Ver tabla 1)

Se realiz6 un analisis valorando la evolucion tanto en primigesta como en
multigesta de ambos grupos y se observd que en primigestas 46 pertenecieron al
grupo Ay 36 al grupo B, de estas 33 presento un parto via vaginal en el grupo A
contra 29 del grupo B p < 0.97 y nacimiento via cesarea en el grupo A 13 y
grupo B 10. (Ver tabla 2 y 3)
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IV.1 Discusion

Este estudio realizada en la UMAE Luis Castellano Ayala del IMSS donde se
incluyeron 176 pacientes de bajo y alto riesgo ya que varias presentaban
hipertension cronica, hipotiroidismo, asma, anemia principalmente, se obtuvieron
un 40% de pacientes primigestas con aplicacion de dinoprostona gel y 63% con
inserto-LP, se resolvido el embarazo en 73 % con dinoprostona gel y 72% con
inserto-LP, se obtuvo maduracién cervical en 88% con dinoprostona gel y 95% con
inserto-LP (p<0.02). Es de importancia mencionar que no se han encontrado

estudios comparando dinoprostona y embarazo de alto riesgo.

Hay varios estudios que demuestran la utilidad de las prostaglandinas en este
caso la comparacion de dinoprostona gel contra inserto-LP en la maduracion
cervical sin embargo no se hace un analisis comparativo en cuanto a historia
obstetricia como es la comparacion entre primigesta y multigesta, este estudio se
reporta no se encontraron mayores ventajas con la dinoprostona inserto-LP y el
gel en cuanto al objetivo de obtener maduracion cervical asi se observa que la
dinoprostona inserto-LP presento un valor estadisticamente significativo con p

<0.02 en inicio de maduracion cervical en embarazadas primigestas.

Facchinetti en 2009 reporto que la accién del inserto-LP se asocié con una tasa
mayor de presentar parto vaginal dentro de las 24 hrs., reportando una p < 0.001
para maduracion cervical, lo que en este estudio como en el nuestro presento
significancia estadistica. Sin embargo Marconi en 2007 reporta que las mujeres
nuliparas en diferencia de multiparas no se encontraron diferencias entre los dos
grupos tanto de gel e inserto-LP, reportando una tasa de parto vaginal de 85 % vs

80% respectivamente lo cual es ligeramente mayor a nuestro estudio (70 vs 72%).

(23)
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Otro estudio de Lépez 2010 publico una comparaciéon de dinoprostona gel vs.
inserto-LP en pacientes con PRM en el cual no se encontré diferencias entre
ambas presentaciones, asi mismo Ottinger en 1998 comparé ambas
presentaciones y reporto que con dinoprostona inserto-LP produjo un cambio

superior en la puntuacién de Bishop (1)

Se observo que el tiempo de colocacion de la dinoprostona hasta el inicio de la
accion fue menor en el inserto-LP aun que estadisticamente no represento
importancia y fue similar al estudio publicado por Lopez 2010 el cual tampoco
represento diferencias en ambas presentaciones, asi el estudio de realizado por
Hughes en el 2001 en el que se concluyé que no hubo diferencias significativas
entre el inicio de la actividad uterina y el comienzo del trabajo de parto entre la
dinoprostona inserto LP y el gel para maduracién cervical 222, en nuestro estudio
al comparar ambas presentaciones no se obtuvieron diferencias en la taza de
cesarea ni complicaciones maternas o fetales considerando embarazos de alto y

bajo riesgo.

IV.2 Conclusion

1. Las dos presentaciones de dinoprostona presentaron eficacia en cuando al

objetivo de maduracion cervical en embarazo de alto y bajo riesgo.

2. En ambas presentaciones no se reportaron complicaciones, lo que demuestra

que son medicamentos seguros con alto éxito.
3. En presentacién dinoprostona inserto-LP se observo una diferencia significativa

en la maduracién en embrazadas primigesta pudiendo ser una estrategia para

la disminucién del indice de cesareas.
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ANEXOS

s

©

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad de Educaciton, Irnwvestigacidn y Politicas de Salud
Coordinacidn de [nvestigacidén en Salud

Dictamen de Autorizado

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD 3606
HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA NUM. 4 SIGLO XXI LUIS CASTELAZO AYALA, 3 SURDESTE DEL D.F.

FECHA 11/11/2010

DR. SERGIO ROSALES ORTizZ

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacién con titulo:

Analisis de Costo Efectividad de las prostaglandinas en inserto de liberacion
prolongada y gel, para la maduracién cervical previa a la conduccidn del trabajo de
parto en la UMAE Hospital de Ginecobstetricia Luis Castelazo Ayala.

que usted somelid a consideracion de este Comité Local de Investigacién en Salud, de acuerdo
con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad
metodologica v los requerimientos de ética y de Investigacion, por lo que el dictamen es
AUTORIZAD O, conel ndmero de registro institucional:

Nim. de Registro
R-2010-3606-1

ATENTAMENTE

5““-‘-—_-_—'
DR. GILBERTO
Presidente del Comité Locpdde Investigacion en Salud nim 3606
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HOJA DECAPTURA DE DATOS

Protocolo “Andlisis de Costo Efectividad de las prostaglandinas para la induccion del trabajo de parto en la UMAE
Hospital de Ginecobstetricia Luis Castelazo Ayala”.

Nombre de la paciente.

Afiliacion

Fecha de captura. Numero de caso

GRUPO OVULOS GEL |:|

ANTECEDENTES OBSTETRICOS

Edad materna afios cumplidos

Gestas Paras Abortos Cesareas

Historia obstétrico Gesta 1

Gesta 2

Gesta 3

Gesta 4

Gesta 5

EMBARAZO, EVOLUCION Y RESOLUCION

Fecha de ultima regla Fecha probable de parto

Edad gestacional al ingreso al hospital Clinico :] usG :]

Motivo del ingreso

Patologia agrega al embarazo

Bishop
Fecha de ingreso ( ] ]
Fecha de inicio de la induccién [ ] ]
Hora de aplicacion ( ]| ]
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Dosis subsecuente
Sirequiri6  hora [ ] Bishop :]

Total de dosis [ ]

>
o
-
o
@
(%)
>
@]
o
(@]
c
=

Soluciones V. m

Total soluciones D
Uso oxitocina m hora:] DiIatacién:] Dosis :]

Analgesia obstétrica[ Sl ] [ NO ] Dilatacion [:]
[BPD ] [ Local] Otro Cual
Uso de otro medicamento Cual Indicacién
Cual Indicacién
Cual Indicacién
Cual Indicacién

Total de medicamentos C] Cual Indicacion

Complicacidn Cual

Parto vaginal

Alumbramiento

hora
]
Cesérea C ] Complicacion Sl J((NO ] cual
induccisn (] Complicacién(sl__J(_No ] cual
Fase late ) Complicacion( sl J(_ NO ] cual
Fase activa :] Complicacién Cual
Expulsivo ) complicacisn( sl J((NO ] cual
]

Complicacién Cual
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Datos del recién nacido: Sexo [:] Peso Talla
Apgar 5 C] pH/gasometria :] Capurro

Complicaciones

Maternas Describir
Fetales Describir

Efectos Adversos [ Sl ][ NO ] A que y describir
Fecha de egreso materno[ ] Tiempo 4
Fecha de egreso neonatal [ ] Tiempo 5

Capturé informacién.




TABLA 1. Datos generales del estudio clinico

Variable Grupo A Grupo B Significancia
Gel Inserto-LP
Edad gestacional promedio 39.6 38.3
Primigestas 46 (40%) 39 (63.93%)
Multigestas 69 (60%) 22 (36.06%)
115 61
Total pacientes
85 (73.91%) | 44 (72.13%)
Parto
) 30 (26.08 %) | 17 (27.86%)
Cesarea
- 102 (88.69%) | 58 (95.08%) p>0.07
Maduracién

Numero de dosis

Uso de soluciones

103 (89.56%)

57 (93.44%)

Uso de oxitocina

90 (78.26%)

48 (78.68%)

Tiempo de colocacion a

e ~ 9.01 h 6.22 h
inicio de la accion
Tiempo de colocacién al 16.26 h 13.14 h

nacimiento
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Analisis primigestas. TABLA 2

Primigestas Grupo A Grupo B o :
Gel Inserto-LP Significancia
Total 46 39
Parto 33 (71.7%) | 29 (74.35%) _ _
Cesérea 13 (28.26) | 10 (25.64%) | 27000 p<0.97
Maduracion 36 (78.28%) | 38 (97.43%) X2=5.29;p<0.02
501

40

301

201

101

Grupo Agel

O Total

@ Parto

[ Cesarea

O Maduracion

Grupo B

Analisis multigestas. TABLA 3

Multigestas Grupo A Grupo B S .
Gel Inserto-LP Significancia
Total 69 22
Parto 52 (75.36%) | 16 (72.72%) _ _
Cesarea 17 (24.63%) 6 (27.27%) X2=0.02; p<0.89
Maduracién 66 (95.65%) | 20 (90.90%) Fisher p=0.34
70-
60-
50-
O TOTAL
40 B PARTO
307 O CESAREA
20- O MADURACION
10-
0_
grupo Agel grupo B
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