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RESUMEN 
 
Objetivo: Determinar la efectividad  y seguridad del catéter con doble balón 

dilatador para la maduración cervical.  

Material y método: Estudio de Casos y Controles prospectivo aleatorizado y 

experimental; que incluyó 70 casos de pacientes con embarazos de término 

atendidas en Ginecología y Obstetricia del Hospital General de México, entre el 19 

de enero 2016 al  20 de enero del 2017, divididas en 2 grupos: se realizó 

maduración con el doble balón dilatador en 35 pacientes y con misoprostol vía 

vaginal en 35 pacientes. Se analizaron y compararon el índice de Bishop inicial, 

Bishop final, aumento en el índice de Bishop, tiempo de evolución entre inicio de 

la maduración y la resolución del embarazo, vía de resolución embarazo y 

complicaciones. Se establecieron porcentajes y frecuencias de las variables antes 

descritas. 

Resultados: El índice de Bishop final fue mayor o igual a 6 puntos en 33 pacientes 

del grupo del balón (94.2%), y en 26 pacientes del grupo de misoprostol (74.2%).  

El tiempo promedio que permaneció el balón en nuestro estudio fué de 5 hrs. El 

tiempo promedio entre el inicio de la maduración y la resolución del embarazo fué 

de 12 hrs con el balón y de 11 hrs con el misoprostol.  No requirieron conducción 

del trabajo de parto con oxitocina 10 pacientes en el grupo del balón (28.5%) y 14 

pacientes en el grupo de misoprostol (40%). Existieron 19 pacientes con resolución 

vía vaginal en el grupo del balón (54%) y 23 pacientes en el grupo del misoprostol 

(60%). La principal indicación de la cesárea en el grupo del balón fué falta de 

progresión de trabajo de parto en 9 pacientes (56.2%) y en el grupo del misoprostol 

el riesgo de pérdida de bienestar fetal en 4 pacientes (33.3%). La única 

complicación fetal presentada con el balón fué taquicardia en 2 pacientes (5.7%), 

mientras que con el misoprostol APGAR bajo en 1 paciente (2.8%). En cuanto a 

las complicaciones maternas del balón sólo se presentó polisistolia en 2 pacientes 

(5.7%), en cambio con el misoprostol existieron casos de desprendimiento 

prematuro de placenta normoincerta en 2 paciente (5.7%), hemorragia obstétrica 
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en 4 pacientes (11.4%), hipotonía uterina en 1 paciente (2.8%) y polisistolia en 1 

paciente (2.8%).  

Conclusión: El catéter con doble balón dilatador logra una maduración cervical en 

el 94.2% de los casos. Es de similar eficacia en el tiempo y vía de resolución del 

embarazo en comparación con el misoprostol, pero como ventaja sobre este último 

método puede utilizarse de forma segura en pacientes con comorbilidades y 

cesárea previa, presentando complicaciones fetales y maternas mínimas.  
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INTRODUCCIÓN 

MARCO DE REFERENCIA Y ANTECEDENTES 
 
La inducción es la estimulación de las contracciones uterinas antes del inicio 

espontáneo del trabajo de parto, con o sin ruptura de membranas. Su finalidad es 

lograr la interrupción del embarazo vía vaginal cuando las condiciones del binomio 

materno-fetal ameritan finalizar de manera mediata la gestación y no contraindican 

un trabajo de parto.1 

 

En los países desarrollados, la inducción representa aproximadamente el 25% de 

todos los partos, en contraste con países en vías de desarrollo las tasas 

disminuyen a un 9.6% según un estudio realizado por la Organización Mundial de 

la Salud (OMS). Recientemente se ha documentado un aumento en la incidencia 

de inducción. 2 

    

En México, de acuerdo a la Encuesta Nacional de Salud del 2012, el porcentaje de 

cesáreas alcanzó el 37.7%, rebasando el índice recomendado en la Norma Oficial 

Mexicana 007 del 20%. Por lo que es necesario implementar acciones que 

permitan reducir las tasas actuales de cesáreas.  3 y 4 

El principal predictor de efectividad de la inducción es la madurez cervical, 

entendida como las características previas al inicio del trabajo de parto que 

presenta el  cuello uterino. Un método cuantificable que se aplica para predecir los 

resultados de la inducción es la escala de Bishop, que valora altura de la 

presentación, dilatación, borramiento, consistencia y posición del cuello uterino. 

Definimos como un cérvix no favorable aquel que en la escala de Bishop (Tabla 1) 

una puntuación ≤6, y por lo tanto es necesario emplear un método de maduración. 
1,5 y 6 
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PUNTUACIÓN DILATACIÓN 

(CM) 

BORRAMIENTO 

(%) 

ALTURA DE LA 

PRESENTACIÓN 

CONSISTENCIA 

DEL CUELLO 

UTERINO 

POSICIÓN DEL 

CUELLO 

UTERINO 

0 Cuello 

cerrado 

0-30 -3 Firme Posterior 

1 1-2 40-50 -2 Media Intermedia 

2 3-4 60-70 -1 Blanda Anterior 

3 Mayor a 5 Mayor a 80 +1 o +2 - - 

 

Tabla 1 1: Escala de Bishop 

 

Para la maduración existen métodos farmacológicos y mecánicos. El tratamiento 

con misoprostol logra tasas de parto hasta del 72%; sin embargo se han 

documentado efectos adversos hasta en el 30% de los casos, estos incluyen 

hiperestimulación, taquisistolia, hipertonía uterina y modificación en la frecuencia 

cardiaca y respiratoria del fetal. Los medios mecánicos incluyen el balón con sonda 

Foley, dilatadores osmóticos, infusión de solución salina extra-amniótica y 

catéteres con doble balón. El catéter con doble balón fue descrito por primera vez 

en 1991 por Atad et al, reportando un mayor aumento en la maduración cervical y 

trabajo de parto más corto en comparación con prostaglandina E2 en gel. A partir 

de este estudio se han realizado múltiples, ninguno de ellos en nuestro país.7,8 y 9 

 

Se ha demostrado la seguridad del doble balón en pacientes con cesárea previa, 

la mayor eficacia para inducción del trabajo de parto en comparación con el balón 

simple, rangos más altos de resolución vía vaginal en comparación con la 

dinoprostona, mejor tolerancia al dolor en comparación con prostaglandinas vía 

vaginal y menores complicaciones en comparación con el misoprostol.10,11,12,13 y 14 
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PLANTAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
 

El único método utilizado hasta la fecha es el úso de análogos de prostaglandinas, 

pero aunque su eficacia es elevada, siguen teniendo efectos secundarios que 

repercuten de forma importante y comprometen al binomio materno-fetal.  

 

Es importante asegurarnos que el uso de cateter con doble balón es seguro para 

las pacientes y eficáz para la maduración cervical estableciendo una comparación 

con el método más utilizado actualmente que es el misoprostol.  

 

En México no se han realizado estudios que analicen el uso de cateter con doble 

balón para la maduración cervical. 
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JUSTIFICACIÓN 
 
Encontrar evidencia sobre la seguridad y efectividad del catéter con doble balón 

dilatador, para así porporcionar un método alterno a los análogos de 

prostaglandinas para la maduración cervical.  

 

Una maduración cervical exitosa con el balón se traduciría a su vez en una 

disminución en las tasas de cesárea del Hospital General de México.  
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OBJETIVOS 
 

Objetivo General.  
Determinar la efectividad  y seguridad del catéter con doble balón dilatador para la 

Maduración Cervical, comparandolo con el uso de Misoprostol. 

 

Objetivos Específicos 
1. Identificar el método más adecuado para la colocación del balón.  

2. Determinar el aumento de puntos en la Escala de Bishop con el balón.  

3. Describir el tiempo de horas promedio que permanece colocado el balón.  

4. Describir el tiempo de horas promedio entre la colocación del balón y la 

resolución del embarazo.  

5. Determinar el índice de partos con el uso del balón.  

6. Observar las complicaciones tanto fetales como maternas del balón.  
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HIPÓTESIS 
 

Hipótesis de investigación 
   El catéter con doble balón dilatador induce la maduración del cuello uterino de 

manera más efectiva y segura que el misoprostol.  

 

Hipótesis nula 
   El catéter con doble balón dilatador no induce la maduración del cuello uterino 

de manera más efectiva y segura que el misoprostol. 

 

Hipótesis alterna 
   El catéter con doble balón dilatador induce la maduración del cuello uterino de 

manera igual de efectiva y segura que el misoprostol. 
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MATERIAL Y MÉTODO 

Tipo y diseño del estudio 
Estudio de Casos y Controles, prospectivo, experimental y aleatorio. 

Área y tiempo del estudio 
Se realizó en el servicio de Ginecología y Obstetricia del Hospital General de 

México del 19 de enero  del 2016 al 12  de enerero del 2017. 

Población y tamaño de la muestra 
Se incluyeron 70 casos de pacientes atendidas en el servicio de Ginecología y 

Obstetricia del Hospital en un periodo aproximado de 12 meses. 

Método 
Las 40 pacientes incluidas en el estudio se dividieron en 2 grupos de forma 

aleatoria, 35 pacientes en el Grupo A y 35 pacientes en el Grupo B :  

• Grupo A : Pacientes a las que se les colocó de 25 a 50 mcg de misoprostol 

vía vaginal a una dosis de 25 mcg cada 6 hrs.  

• Grupo B : Pacientes a las que se les colocó en catéter con doble balón 

dilatador CRBs (Cervical Ripening Balloons) de la marca Cook Medical.  

Criterios de inclusión 
1. Indicación médica para interrumpir el embarazo.  

2. Embarazo simple.  

3. Presentación cefálica.  

4. Test de Bishop menor de 6 puntos. 

5. Edad gestacional de 32 semanas o más.  

6. Mujeres internadas en el área de ginecología bajo observación. 

7. Membranas ovulares intactas.  

Criterios de exclusión 
1. Pacientes que estén en tratamiento con prostaglandinas exógenas. 

2. Pacientes que no estén hospitalizadas. 

3. Pacientes con indicación absoluta de cesárea.  

4. Infección activa por herpes genital.  
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5. Patrones anómalos del ritmo cardiaco del feto.  

Criterios de eliminación absoluta 
1. Pacientes en las que por dificultad técnica no sea posible colocar el balón.   

Método e instrumento para análisis de la información  
Fuente de información: Expediente clínico. 

Los datos obtenidos se clasificaron y tabularon a través de una matriz de frecuencia 

de datos diseñada en una base de datos del sistema estadístico Excel. Los datos 

nominales como numéricos se describen en términos de frecuencia y porcentaje, 

y se ilustraran en tablas de contingencias. 

VARIABLES DE ESTUDIO 

Variables dependientes (Tabla 2) 

Tabla 2 : Variables dependientes 

Variables independientes (Tabla 3) 
Variable 
independiente 

Definición conceptual Definición operacional Valor Tipo 

Parto Proceso por el que una mujer 
expulsa el feto y la placenta 

Resolución del 
embarazo vía vaginal 

Si/No Cualitativa 

Cesárea  Operación quirúrgica que 
consiste en extraer el feto del 
vientre de la madre mediante 
una insición en la pares 
abdominal y uterina y evitar el 
parto 

Resolución del 
embarazo vía 
abdominal 

Si/No Cualitativa 

Bishop final Puntuación que valora las 
características del cuello 
uterino. 

Puntuación posterior a 
la colocación del 
medicamento o el 
catéter.  

0-13 Continua 

Variable dependiente Definición conceptual Definición operacional Valor Tipo 
Misoprostol Análogo semisintéico de 

la prostaglandina E1. 
Medicamento Si/No Cualitativa 

Balón  Recipiente esférico Catéter con doble 
balón dilatador 

Si/No Cualitativa 

Bishop inicial Puntuación que valora las 
características del cuello 
uterino. 

Puntuación previa a la 
colocación del 
medicamento o el 
catéter.  

0-13 Continua 
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Tabla 3 : Variables independientes 

Operacionalización de la variables aleatorias (Tabla 4) 
 
 
Variables 
aleatorias 

Tipo Definición 
conceptual 

Definición 
operacional 

Valor 

Edad Materna Independiente 
Continua 

Tiempo 
transcurrido a 
partir del 
nacimiento de la 
paciente 

Edad al 
momento 
del estudio 

Años 

Edad 
Gestacional 

Independiente 
Continua 

Tiempo 
transcurrido a 
partir de la 
Fecha de Última 
Mesntuación de 
la Paciente 

Edad 
Gestacional 
al momento 
del ingreso 

Semanas de 
gestación 

Indicación de 
ingreso 

Independiente 
Cualitativa 

Motivo por el 
que se debe de 
interrumpir el 
embarazo 

Motivo de 
ingreso 

Diabetes 
Gestacional 
Enfermedad 
hipertensiva 
Embarazo 
Prolongado 
Etc.  

Gestas Independiente 
Continua 

Núm. de 
embarazo 

Número de 
gestas al 
momento 
del ingreso 

1,2,3,4,5,etc.  

Paras Independiente 
Continua 

Núm. de 
embarazos 
resueltos vía 
vaginal 

Número de 
partos 
previos 

1,2,3,4,5,etc. 

Cesárea Independiente 
Continua 

Núm. de 
embarazos 
resueltos vía 
abdominal 

Número de 
cesáreas 
previas 

1,2,3,4,5,etc. 

Hora de 
inducción 

Independiente 
Continua 

Momento del día 
determinado por 
el tiempo que 
marca el reloj 

Hora  a la 
que colocó 
el balón o 
el 
misoprostol 

Horas 

Complicación Dependiente 
Cualitativa 

Cosa o 
problema que 
complica a algo 
o a alguien 

Efecto 
secundario 
al método 
de 
maduración 
cervical 

Taquicardia 
Polisistolia 
Etc.  

Tabla 4 : Variables. 
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO  
La recolección de la información se llevó a cabo mediante hojas en el programa 

Excel de recopilación de datos confeccionadas al efecto.  

ASPECTOS ÉTICOS Y DE BIOSEGURIDAD  
 Fundamentos legales de este trabajo: 

1) Principios de la Declaración de Helsinki y Ley General de Salud, Título Segundo. 

De los Aspectos Éticos de la Investigación en Seres Humanos CAPITULO I. 

Disposiciones Comunes. Artículo 13 y 14.- En toda investigación en la que el ser 

humano sea sujeto de estudio, deberán prevalecer el criterio del respeto a su 

dignidad y la protección de sus derechos y bienestar.  En esta investigación se 

consideró como riesgo mínimo o mayor de acuerdo al artículo 17 y en cumplimiento 

con los siguientes aspectos mencionados en el Artículo 21. 

2) Principios de la Declaración de Helsinki y Ley General de Salud, Título Segundo. 

De los Aspectos Éticos de la Investigación en Seres Humanos CAPITULO I. 

Disposiciones Comunes. Artículo 13 y 14.- En toda investigación en la que el ser 

humano sea sujeto de estudio, deberán prevalecer el criterio del respeto a su 

dignidad y la protección de sus derechos y bienestar.  En esta investigación se 

consideró como riesgo mínimo o mayor de acuerdo al artículo 17 y en cumplimiento 

con los siguientes aspectos mencionados en el Artículo 21.    

 

El dispositivo para maduración cervical CRBs (Cook Medical, USA) cuenta con los 

estándares de bioseguridad y biocompatibilidad como se hace constar ante 

COFEPRIS con el registro sanitario No. 1669C2013 

 

El estudio cuenta con la aprobación por el Comité de Investigación y el Comité de 

Ética del Hospital General de México, con el número Registro DI/16/112/03/064. 

Como un trabajo de investigación en humanos con riesgo mayor al mínimo. 

RELEVANCIA Y EXPECTATIVAS  
La relevancia de este estudio radica en que de ser demostrada su eficiencia, se 

contaría con un tratamiento adicional al Misoprostol, más seguro y económico. 
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RECURSOS DISPONIBLES  
 

La empresa Distribuidora de Equipo Médico Especializado SA. de CV. donó 20 

catéteres con balón para maduración cervical de la marca Cook Medical.  

 

Para la realización del estudio se utilizó: equipo de cómputo, impresiones así como 

material de oficina. 
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RESULTADOS 
En el presente estudio se incluyeron 70 pacientes que cumplian con los citerios de 
inclusión atendidas en el servicio de Ginecología y Obstetricia del Hospital General 
de México, en el periodo que comprende del 19 de enero del 2016  al 12 de enero 
del 2017; y se obtuvieron los siguientes resultados: 
 

Factores Epidemiológicos 
 
La edad mínima de las pacientes fué de 17 años, la máxima de 39 años, con una 
media, mediana y moda de 26 años respectivamente (Gráfica 1). 
 
 

 
 

Gráfica 1 : Edad de las pacientes. 
 
      La edad gestacional mínima fué de 34 semanas, la máxima de 41 semanas, 
una media de 38.4 semanas, y una mediana y moda de 39 semanas 
respectivamente.  (Gráfica 2) 
 
 
 
 
 

17

39

26 26 26

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

Mín. Máx Media Mediana Moda



22 
 

 
Gráfica 2 : Semanas de Gestación. 

 

Diagnóstico de las pacientes 
 
   Las indicaciones de ingreso de las pacientes fueron Diabetes Gestacional (52), 

Embarazo prolongado (6), Enfermedad Hipertensiva (3), Oligohidramnios (4), 

Restricción del crecimiento intrauterino (3), Hipotiroidismo (3), Embarazo 

postérmino (1), Taquicardia fetal (1) y Lupus Eritematoso Sistémico (1). En cinco 

de las pacientes las indicaciones fueron combinadas, siendo Diabetes Gestacional 

más oligohidramnios en 3 casos, Diabetes Gestacional más hipotiroidismo en 2 y 

Diabetes Gestacional más Restricción del Crecimiento Intrauterino en 1. (Gráfica 

3) 
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Gráfica 3: Diagnóstico de ingreso 

 

Paridad  
   
Las pacientes tuvieron unas gestas mínimo de 1 y máximo de 5, con una media de 
2.07, mediana de 2 y moda de 1. (Gráfica 4) 
 

 

 
Gráfica 4: Número de gestas 

 

Entraron al estudio 16 pacientes con cesárea previa, lo que representa el 23% de 

las pacientes estudiadas. (Gráfica 5) 
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Gráfica 5: Pacientes con cesárea previa. 

 

Escala de Bishop 
 
El índice de Bishop inicial en todas las pacientes fue mínimo 0 y máximo de 5 

puntos, con una media  de 2.2, una mediana de  3 y una moda de 3.      La media  

en las pacientes del  Grupo A fue de  2.08 y en   el Grupo B de  2.4. (Tabla 5 y 

Gráfica 6) 

Pacientes Mín.  Máx.  Media Mediana Moda 
Todas 0 5 2.2 2 3 
Grupo A 0 5 2.08 2 2 
Grupo B 0 5 2.4 2 3 

Tabla 5: Puntos en Escala de Bishop inicial. 
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Gráfica 6:   Media de puntos en la Escala de Bishop inicial 

 
Las  pacientes tuvieron un puntaje de Bishop final mínimo de 0 y máximo de 13, 

con una media en todas las pacientes de 8.1, en el Grupo A de 8.4 y en el Grupo 

B de 7.8.  (Tabla 6, Gráficas 7 y 8) 

Pacientes Min Máx Media Mediana Moda 
Todas 0 13 8.1 9 10 
Grupo A 0 13 8.4 9 10 
Grupo B 0 13 7.8 8 9 

 
Tabla 6: Puntos en Escala de Bishop Final 
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Gráfica 7: Bishop final en pacientes en Grupo A  
 

 
 

Gráfica 8: Bishop final en pacientes del Grupo B 
 
El aumento en el puntaje del índice de Bishop en Todas las pacientes fue una 

media de 5.8 puntos, en las pacientes del Grupo A de 6.3 y en las pacientes del 

Grupo B de 5.4. Sobresale que las pacientes del Grupo A con Misoprostol tuvieron 

un amento mas signofictivo del BISHOP, mientras que pacientes del Grupo B con 

Balon mostraron  un  aumento no tan significativo en el puntaje. (Tabla 7 y Gráfica 

9) 

 
Pacientes Mín. Máx.  Media Mediana Moda 
Todas 0 11 5.8 6 6 
Grupo A 0 11 6.3 7 8 
Grupo B 1 11 5.4 6 6 

 
Tabla 7: Aumento en el puntaje de Bishop. 
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Gráfica 9: Aumento  en la escala de Bishop del grupo A 
 

Tiempo de resolución del embarazo 
 
El tiempo promedio entre que de inició la Maduración y se resolvió el embarazo fue 
de 12 hrs en todas las pacientes, en el Grupo A de 12 hrs y en el Grupo B de 11 
hr. (Gráfica 10) 
 
 

 
 

Gráfica 10: Tiempo entre la inducción de la maduración y la resolución del 
embarazo. 

 

4.8 5 5.2 5.4 5.6 5.8 6 6.2 6.4

GRUPO	A

GRUPO	B	

12

11

10.4

10.6

10.8

11

11.2

11.4

11.6

11.8

12

12.2

Grupo	A Grupo	B



28 
 

Tiempo de que permaneció colocado el balón 
 
El tiempo minimo que permaneció colocado el balón fue de 1 hrs, el máximo de 
9.5 hrs, la mediana de 4.9 hrs. (Gráfica 11) 
 

 
Gráfica 11: Tiempo promedio de horas que permaneció colocado el balón CRBs. 
 

Tiempo de inicio de maduración con misoprostol e inicio de trabajo de parto 
 
El tiempo entre el inicio de la maduración con misoprostol y el inicio del trabajo de 

parto (Bishop final) tuvo una media de 9.9 hrs.  

Conducción posterior con oxitocina 
 
   Las pacientes que requirieron    conducción con oxitocina posterior a la 

administración  del madurador fueron 21 en el Grupo A (60%) y 25 en el Grupo B 

(71%). (Tabla 8, Gráficas 12 y 13) 

Oxitocina Grupo A Grupo B 
Si 10 14 
No 10 6 

Tabla 8: Pacientes que requirieron conducción con oxitocina. 
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Gráfica 12: Porcentaje de pacientes que requirieron conducción con oxitocina en 

el Grupo A. 

  
Gráfica 13: Porcentaje de pacientes que requirieron conducción con oxitocina en 

el Grupo B. 

Vía de resolución del embarazo 
El número de partos en el Grupo A fue de 12 y en el Grupo B de 16, el 60 y el 

55% respectiamente. (Tabla 9, Gráficas 14 y 15) 

Vía Grupo A Grupo B 
Parto 23 19 
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Cesárea 12 16 
 

Tabla 9: Vía de resolución del embarazo  

 
Gráfica 14: Porcentaje de partos en el grupo A. 

 
Gráfica 15: Porcentaje de partos en el Grupo B. 

Las indicaciones de cesárea en el Grupo A fueron Riesgo de Pérdida de 

Bienestar Fetal (3), Inductoconducción fallida (4), Falta de Progresión de 

Trabajo de Parto (3) y Desprendimiento Prematura de Placenta normoincerta 

(2).  (Gráfica 16) 
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Gráfica 16: Indicaciones de cesárea  por Grupo  

 
Las indicaciones de cesárea en el Grupo B fueron Falta de Progresión de 

Trabajo de Parto (9), Complicaciones fetales  (4), Inductoconducción fallida (3) 

y  complicaciones maternas (1). (Gráfica 17) 

 
 
 

Así podemos comparar los 2 grupos en la siguiente tabla. (Tabla 10) 

Grupo Falta de 
progresión 

Inductoconducción 
fallida 

Complicaciones 
maternas 

Complicaciones 
fetales 

A 3 4 2 3 
B 9 2 1 4 

 
Tabla 10: Comparación de las indicaciones de cesárea en ambos grupos. 
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Complicaciones 
 
   Las complicaciones en el Grupo A fueron Hemorragia Obstetrica (3), APGAR 

Bajo (1), Desprendimiento Prematuro de Placenta Normoincerta (2), Hipotonía 

uterina (1) y Polisistolia (1). (Gráfica 18) 

 

 
 

Gráfica 17: Complicaciones del Grupo A. 
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   Las complicaciones del Grupo B fueron Polisistolia (2) y Apgar bajo al 

nacimiento (3). (Gráfica 19) 

 

 
 

Gráfica 19: Complicaciones del Grupo B. 

 
 
 
 
 
 
Así, podemos comparar las complicaciones entre ambos Grupos en la 

siguiente tabla. Descubriendo que las complicaciones maternas y fetales con 

más frecuentes en el Grupo A. (Tabla 11) 

Grupo Complicaciones Materna Complicaciones Fetales 

A 7 1 

B 2 3 

 
Tabla 11: Comparación de las complicaciones en ambos Grupos.  
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
 

Si existieron diferencias significativas entre el puntaje de Bishop final en el Grupo 
A y en el Grupo B  (t-student = 0.003809991) 
 

Si  no existieron diferencias significativas en cuanto al uso de balón y puntaje de 

Bishop final >6, comparado con el uso de misoprostol y puntaje de Bishop final > 

6. (X2 = 2.36).  

 

No existió una relación entre el uso de balón y la necesidad de conducción con 

oxitocina (X2 = 1.01). 

 

Si existe relación entre el uso del balón y el índice de cesáreas (X2 = 12.6), pero 

no así entre el uso de misoprostol y el índice de cesáreas (X2 = 0.952).  

 

Si existe relación entre la paridad y el índice de parto en el grupo del balón (X2 = 

4.42) y en el grupo del misoprostol (X2 = 2.96).  

 

Si existe relación entre el grupo de misoprostol y las complicaciones maternas (X2 

=3.18), pero no existe relación entre el grupo de misoprostol y las complicaciones 

fetales (X2 =0.34). 
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DISCUSIÓN 
El  catéter  con doble balón dilatador demostró ser un método seguro para la 

maduración cervical en pacientes con comorbilidades tales como enfermedad 

hipertensiva, diabetes gestacional e hipotiroidismo; así como en condiciones 

obstétricas tales como cesárea previa y oligohidramnios. 

 

El índice de Bishop final fue mayor a 6 en la mayoria de  las pacientes a las que se 

les colocó el balón, por lo que logró la maduración  cervical en el 94% de los casos, 

comparado con el 74.3% de las pacientes a las que se les aplicó misoprostol. En 

otras series la mediana del índice de Bishop final fué de 5.8. 15 

 

El tiempo recomendable entre la colocación y el retiro del balón es de 12 hrs. El 

tiempo promedio que permaneció el balón en nuestro estudio fué de 4.9 hrs, 

comparado con 19 hrs que se han alcanzado en otras series. 16 

 

El tiempo promedio de horas entre la inducción del trabajo de parto y la resolución 

del embarazo con el balón fué de 11 hrs, mucho menor tiempo al reportado en 

otras literaturas de hasta 33 hrs. Con tiempo similar al del misoprostol de 12 hrs. 12 

y 15 

 

El 42% de las pacientes  con balón no requirieron conducción del trabajo de parto 

con oxitocina,  la dilatación mecánica fué suficiente para generar un trabajo de 

parto efectivo con contracciones uterinas regulares.   En relación a esto no 

encontramos otros resultados publicados.  

El procentaje de resolución vía vaginal fué del 46% en las pacientes con balón y 

66% en las pacientes con misorprostol, mostrando discrepancia con otras series 

en las que se reportaron 68% y 45% respectivamente. 17 

 

Las principal indicación de la cesárea en las pacientes con balón fué falta de 

progresión de trabajo de parto, en comparación con la principal indicación en las 

pacientes con misoprostol que fué inducto conduccion fallida . Tampoco 
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encontramos reporte similar en otras series y es un punto que deberá estudiarse 

en estudios a futuro.  

 

Las complicaciónes  fetales presentada con el balón fué , APGAR Bajo  al igual 

que con el misoprostol. En cuanto a las complicaciones maternas del balón sólo se 

presentó polisistolia, en cambio con el misoprostol existieron casos de 

desprendimiento prematuro de placenta normoincerta, hemorragia obstetrica, 

hipotonía uterina y polisistolia. Lo cuál nos habla del beneficio del balón para el 

bienestar del binomio materno-fetal.  
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CONCLUSIONES 

El catéter con doble balón dilatador logra una maduración cervical en el 94% de 

los casos. Es de similar eficacia en el tiempo y vía de resolución del embarazo en 

comparación con el misoprostol, pero como ventaja sobre este último método 

puede utilizarse de forma segura en pacientes con comorbilidades y cesárea 

previa, presentando menos complicaciones fetales y maternas.  
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ANEXOS 
 

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE 

INVESTIGACIÓN CON SERES HUMANOS 

Proyecto: Investigación con riesgo mayor al mínimo.     

Se le invita a usted a participar en este estudio de investigación. Antes de decidir 

si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. 

Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le 

ayude a aclarar sus dudas.  

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se 

le pedirá que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregará una 

copia firmada y fechada.  

I. JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO.  

   Los resultados del estudio nos ayudarán a encontrar tratamientos menos 

agresivos, menos costosos, pero eficaces para la maduración del cuello de su 

matriz (cambiar la consistencia del cuello e su matriz para iniciar el trabajo de 

parto). 

II. OBJETIVO DEL ESTUDIO. 

   A usted se le está invitando a participar en este estudio cuyo principal objetivo es 

demostrar la seguridad y la eficacia de un balón diseñado para la maduración del 

cuello de su matriz durante el trabajo de parto.  

III. PROCEDIMIENTOS  

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizarán algunas preguntas 

sobre usted, sus hábitos y sus antecedentes médicos, y ginecológicos.     

El estudio evaluará un balón diseñado para la maduración del cuello de la matriz 



41 
 

en 25 mujeres que tienen la indicación de iniciar el parto y se compararán con 25 

mujeres a las que se les someterá al tratamiento usual con medicamentos (Se 

llama Misoprostol). Durante el estudio, usted será elegida para formar parte de uno 

de los dos grupos.  

Su responsabilidad será únicamente indicar al médico la presencia de algún 

síntoma que pueda servir como referencia para tomar decisiones acertadas.  

Si usted es elegida para el método 1 (balón) se le colocará vía vaginal un aparato 

que posee 2 balones que ayudaran a la maduración de su cuello. Estos balones 

no pueden permanecer más de 12 horas en usted y el objetivo es que pueda iniciar 

el trabajo de parto sin el uso de medicamentos y que el parto sea natural. El método 

puede fallar en la maduración y pueden existir causas independientes que la 

conduzcan a un parto por cesárea. El uso del puede asociarse a casos de que se 

despenda antes la placenta (tejido que conecta a la madre con el bebé), que se 

rompa la matriz, que se rompa la bolsa de líquido del bebé, que se lastime el cuello 

de la matriz, que se presenten más contracciones de las debidas, que no progrese 

el parto o que sangre un poco más de lo normal en el parto; en estos casos se 

tomarán las medidas necesarias para su tratamiento.   

Si usted es elegido para el método farmacológico, se le administrará el 

medicamento Misoprostol (tabletas) vía vagina. El objetivo es que pueda iniciar el 

trabajo y que el parto sea natural. Ciertas complicaciones pueden presentarse por 

el uso de fármacos, pero estos son ampliamente conocidos y tratados de forma 

adecuada por el médico de la unidad.  

Finalmente se recolectará la información con fines científicos y académicos 

únicamente, asegurando la confidencialidad en su manejo restringido al grupo 

científico encargado en la unidad y al equipo científico de manejo estadístico. La 

información también estará disponible para el comité de ética y para las 

autoridades regulatorias competentes si así lo requieren.  

IV. BENEFICIOS DEL BALÓN. 

   El tiempo de trabajo de parto parece ser menor que con el misoprostol y el bebé 

no presenta alteraciones en el ritmo de su corazón.  La mama no presenta fiebre o 

diarrea.  
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V. OPCIONES DE TRATAMIENTO ALTERNATIVAS. 

   No hay más alternativas que el misoprostol.  

VI. ACLARACIONES PERTINENTES. 

− Su decisión de participar en el estudio es completamente voluntaria.  

− En el estudio, no se vulnerarán en ningún caso sus derechos constitucionales, 

humanos, como paciente, ni sus derechos sexuales y reproductivos. 

− No habrá ninguna consecuencia desfavorable para usted en cuanto a la 

calidad, calidez y seguridad de la atención que usted merece, en caso de no 

aceptar la invitación o retirarse de dicho estudio.  

− Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, 

-aun cuando el investigador responsable no se lo solicite pudiendo informar 

o no, las razones de su decisión, la cual será respetada en su integridad, para 

revocar su participación en el estudio bastará con informar verbalmente al 

investigador.   

− En el transcurso del estudio o al finalizar el mismo, usted podrá solicitar que 

le sea entregada copia toda la información que se haya recabado acerca de 

usted, con motivo de su participación en el presente estudio.  

− La información obtenida en este estudio, utilizada para la identificación de 

cada paciente, será mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de 

investigadores.  

− Si tiene alguna duda como sujeto de investigación puede comunicarse con la 

Dra. Estela García Elvira, presidente del Comité de Ética en Investigación del 

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” al teléfono 27 89 20 00 

extensión 1330.  

− No tendrá que hacer gasto alguno por la participación en este estudio.  

− No recibirá compensaciones económicas por su participación en el estudio.  

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participación, puede, si 

así lo desea, firmar esta Carta de Consentimiento Informado.  
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CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

He explicado a la Sra. 

_____________________________________________________ 

La naturaleza y los propósitos de la investigación, le he explicado acerca de los 

riesgos y beneficios que implica su participación. He contestado las preguntas en 

la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leído 

y conozco la normatividad correspondiente para realizar la investigación con seres 

humanos y me apego a ella.   

Si tiene alguna duda en relación al protocolo favor de comunicarse con el Dr. Jesús 

Carlos Briones Garduño, investigador principal, al teléfono 2789-2000 extensión 

1080. Teléfono disponible las 24 hrs el 55 14 52 57 40.  

Y comunicarse con la Dra. Estela García Elvira, presidenta del comité de ética, en 

relación a protección de los participantes en investigación al mismo teléfono 

extensión 1330.  

Firma de aceptación de los compromisos derivados de este documento: 

 

__________________________________________________________ 

Iniciales y firma del participante 

 

 

__________________________________________________________ 

Nombre completo y firma del testigo 1 

Parentesco y dirección 
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_________________________________________________________ 

Nombre completo y firma del testigo 2 

Parentesco y dirección 

 

 

 

 

________________________________________________________ 

Nombre completo y firma de la persona que aplicó este consentimiento informado 
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