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RESUMEN

Objetivo: Determinar la eficacia y seguridad del misoprostol via vaginal frente
misoprostol via sublingual para la induccion del trabajo de parto en el Hospital Manuel
Nufiez Butrén de puno en el afio 2023. Metodologia: La investigacion sera de tipo
prospectivo, analitico y comparativo, sera un ensayo clinico aleatorizado. La poblacion
estara conformada por las gestantes con indicacion de induccion de trabajo de parto en el
Hospital Manuel Nufiez Butron de Puno en el afio 2023. No se calculara tamafio de
muestra, se conformara dos grupos de estudio, las pacientes seran asignadas a cada grupo
en forma aleatorizada. Grupo A: recibiran 50 g de misoprostol via oral cada 3 horas por
tres dosis; Grupo B: recibiran 50 pg de misoprostol en el fondo de saco vaginal posterior
cada 3 horas por tres dosis. Antes de la administracion de las dosis subsiguientes, las
gestantes serdn evaluadas para determinar la presencia de contracciones uterinas o
alteracion de la frecuencia cardiaca fetal. Al iniciarse el trabajo de parto las evaluaciones
se realizaran cada hora durante 10 minutos. EI medicamento sera suspendido en caso de
ruptura de membrana, sufrimiento fetal y cuando se inicie el trabajo de parto. Se utilizara
una ficha de recoleccion de datos que sera validada por juicio de expertos. Los datos de
la ficha se ingresaran en una base de datos en el programa Excel para Windows, luego
seran analizadas en el paguete estadistico SPSS version 21, se trabajard con un nivel de
confianza de 95%. Para el andlisis estadistico de las variables nominales se utilizara el
Odds Ratio, el intervalo de confianza y el valor de p de Fisher, para las variables
continuas, la prueba t de Student y para las variables ordinales la prueba U de Mann —
Whitney. Para realizar el presente estudio se tendra en consideracion lo descrito en la
declaracion de Helsinki y lo descrito por el comité de ética del colegio médico. Para la
participacion de la gestante se le informara sobre el estudio y se solicitara su participacion,
si acepta participar firmara el consentimiento informado. La informacion sera mantenida

en forma confidencial.

Palabras clave: Induccion, trabajo de parto misoprostol.
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ABSTRACT

Objective: To determine the efficacy and safety of vaginal misoprostol versus sublingual
misoprostol for the induction of labor at the Manuel Ndfiez Butron Hospital in Puno in
the year 2023. Methodology: The research will be prospective, analytical and
comparative, it will be a randomized clinical trial. The population will be made up of
pregnant women with an indication of induction of labor at the Manuel NGfiez Butron
Hospital in Puno in the year 2023. No sample size will be calculated, two study groups
will be formed, the patients will be assigned to each group according to randomized way.
Group A: they will receive 50 pug of misoprostol orally every 3 hours for three doses;
Group B: they will receive 50 pg of misoprostol in the posterior vaginal fornix every 3
hours for three doses. Prior to the administration of subsequent doses, pregnant women
will be evaluated for the presence of uterine contractions or abnormal fetal heart rate. At
the onset of labor, evaluations will be performed every hour for 10 minutes. The drug will
be suspended in case of membrane rupture, fetal distress and when labor begins. A data
collection sheet will be used that will be validated by expert judgment. The data from the
file will be entered into a database in the Excel program for Windows, then they will be
analyzed in the statistical package SPSS version 21, a confidence level of 95% will be
used. For the statistical analysis of the nominal variables, the Odds Ratio, the confidence
interval and the Fisher's p value will be used, for the continuous variables, the Student's t
test and for the ordinal variables the Mann-Whitney U test. To carry out this study, what
is described in the Declaration of Helsinki and what is described by the ethics committee
of the medical college will be taken into account. For the participation of the pregnant
woman, she will be informed about the study and her participation will be requested. If
she agrees to participate, she will sign the informed consent. The information will be kept
confidential.

Key words: Induction, misoprostol labor.
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CAPITULOI
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A. Introduccion.

Los trastornos hipertensivos del embarazo (HDP) se informaron como uno de
los principales factores de riesgo que conducen a un mal resultado de los embarazos (
1).

Mol BWJ, Roberts CT, Thangaratinam S, Magee LA, de Groot CIJM, Hofmeyr
GJ. Preeclampsia. La lanceta. (2016) 387:999-1011.
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(15)00070-
7/fulltext

La urbanizacion ha llevado a la poblacién humana a practicar estilos de vida
poco saludables que conducen a tendencias crecientes de enfermedades no

transmisibles ( 2).

Goryakin Y, Rocco L, Suhrcke M. La contribucion de la urbanizacion a las
enfermedades no transmisibles: evidencia de 173 paises desde 1980 hasta 2008. Econ

Human Biol. (2017) 26:151-63.
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1570677X17300497?via%3D
ihub

La prevalencia de HDP es del 5 al 10 % vy la preeclampsia afecta al 3 al 5 % de
los embarazos. La preeclampsia se diagnosticaba tradicionalmente por la presentacion
combinada de hipertension arterial y proteinuria. Las nuevas definiciones incluyen
disfuncion organica materna, como insuficiencia renal, compromiso hepatico,
complicaciones neurolégicas o hematoldgicas y disfuncion uteroplacentaria

evidenciada por restriccion del crecimiento fetal (FGR).

Umesawa M, Kobashi G. Epidemiologia de los trastornos hipertensivos en el
embarazo: prevalencia, factores de riesgo, predictores y pronéstico. Hipertensos Res.
(2017) 40:213-20. https://www.nature.com/articles/hr2016126
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En el afio 2001 la Sociedad Internacional para el Estudio de la Hipertension en
el Embarazo (ISSHP) actualizé la clasificacion HDP, seguida de otra revision en el
2014y posteriormente en el 2018. La clasificacion revisada reflejo nuevas perspectivas

y conocimientos que influyeron en el manejo de esta enfermedad.

Brown MA, Magee LA, Kenny LC, Karumanchi SA, McCarthy FP, Saito S, et
al. Trastornos hipertensivos del embarazo: clasificacion ISSHP, diagnostico y
recomendaciones de manejo para la préctica internacional. Hipertension. (2018)
72:24-43.
https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/HYPERTENSIONAHA.117.10803

Aproximadamente 287 000 muertes maternas prevenibles ocurren anualmente

en todo el mundo y el HDP figura como uno de los principales factores contribuyentes

(7).

Say L, Chou D, Gemmill A, Tuncalp O, Moller AB, Daniels J, et al. Causas
mundiales de muerte materna: un analisis sistemético de la OMS. Lancet Salud Global.
(2014)  2:e323-33.  https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/P11S2214-
109X(14)70227-X/fulltext

Ademaés del diagndstico temprano y el tratamiento oportuno adecuado, la
deteccion y la prevencion son vitales para reducir la morbilidad y la mortalidad,
especialmente en entornos de bajos recursos donde la accesibilidad a la atencién

médica es inadecuada ( 10, 11).

Hofmeyr GJ, Lawrie TA, Atallah AN, Duley L, Torloni MR. Suplementos de
calcio durante el embarazo para la prevencion de trastornos hipertensivos y problemas
relacionados. Sistema de base de datos Cochr Rev. (2014) CD001059.
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD001059.pub4/full

Actualmente el calcio y laaspirina (6, 12 — 14 ) han establecido papeles, aunque

pequefios, en la prevencién primaria de la preeclampsia.

Browne JL, Klipstein-Grobusch K, Franx A, Grobbee DE. Prevencion de los

trastornos hipertensivos del embarazo: una aplicacién novedosa del concepto de
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polipildora. Curr Cardiol Rep. (2016) 18:59.
https://link.springer.com/article/10.1007/s11886-016-0725-x

El estrés oxidativo en la placenta conduce a una respuesta inflamatoria materna
sistemica que causa disfuncion endotelial vascular materna en la preeclampsia ( 15,
16).

Williamson RD, McCarthy C, McCarthy FP, Kenny LC. Estrés oxidativo en la

preeclampsia; ¢Hemos estado buscando en el lugar equivocado? Embarazada

Hipertensa. (2017) 8:1-5.
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S2210778916304159?via%3Di
hub

La evidencia significativa de que el estrés oxidativo juega un papel clave en el
desarrollo de la preeclampsia se dirige a la hipotesis de que la suplementacion con
antioxidantes puede tener un papel en la prevencion de la enfermedad. El potencial de
los antioxidantes como las vitaminas C, E, el selenio y el licopeno en la prevencién de
afecciones asociadas con el estrés oxidativo como la preeclampsia esta respaldado por

estudios basados en la evidencia ( 18 - 21 ).

Omar M, Borg HM. Evaluacion de marcadores de estrés oxidativo y nivel de
antioxidante en preeclampsia. Ind J Obstet Gynecol Res . (2019) 6:268-75.
https://www.ijogr.org/article-details/9662.

La etiologia de la preeclampsia es desconocida. Hay una invasion trofoblastica
incompleta de las arterias espirales [ 13 ] que conduce a un desarrollo placentario
anormal e hipoperfusion e isquemia placentarias. Las mujeres con preeclampsia tienen
un mayor estrés oxidativo [ 14 ], mayores marcadores de estrés oxidativo como 8-iso-
prostaglandina F 2a, peroxidos de lipidos [ 15 ] y tienen una concentracion baja de

antioxidantes en plasmay placenta [ 12, 16 ].

Kiondo P, Tumwesigye NM, Wandabwa J, Wamuyu-Maina G, Bimenya GS,
Okong P. Ensayo de vitamina C en plasma en mujeres en edad reproductiva en
Kampala, Uganda mediante un método colorimétrico. Trop Med Int Salud. 2012; 17
(2):191-196. https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1365-3156.2011.02907.x

10
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Esto ha llevado a la hipotesis de que la hipoperfusion placentaria puede
promover un estado de estrés oxidativo en el que hay una liberacion de factores a la
circulacion materna [ 13, 17 ].]. Los factores incluyen perdxidos de lipidos, citocinas
y fragmentos de microvellosidades sincitiotrofoblasticas [ 18 ], que son moléculas

altamente reactivas que consumen los antioxidantes.

El estrés oxidativo combinado con una respuesta inflamatoria exagerada puede
resultar en la liberacion de los factores maternos que causan la disfuncion endotelial [
18 ]. La disfuncién de las células endoteliales es responsable de los signos clinicos de
la preeclampsia, como la hipertension y la protienuria. La respuesta al estrés oxidativo
depende de la disponibilidad de lipoproteinas de baja densidad, la predisposicion
genética, la mala adaptacion inmunitaria [ 19 ] y la deficiencia dietética de
antioxidantes [ 20 ]. La suplementacion con antioxidantes puede modificar la respuesta
de la mujer al estrés oxidativo y, por lo tanto, limitar el dafio endotelial sistémico y
uteroplacentario observado en la preeclampsia.

Hiby SE, Walker JJ, O'Shaughnessy KM, Redman CW, Carrington M,
Trowsdale J, Moffett A. Las combinaciones de los genes KIR materno y HLA-C fetal
influyen en el riesgo de preeclampsia y el éxito reproductivo. J Exper Med. 2004; 200
(8):957-965. https://rupress.org/jem/article/200/8/957/52321/Combinations-of-
Maternal-KIR-and-Fetal-HLA-C-Genes

La vitamina C elimina los radicales libres en solucién acuosa y puede
desempefiar un papel en el tratamiento de la preeclampsia. Los estudios muestran que
la vitamina C puede proteger contra el desarrollo de la preeclampsia [ 21, 22 ]. La
suplementacion con vitamina C y E reduce el estrés oxidativo y la disfuncién
endotelial [ 23 ] y la preeclampsia [ 24 ]. Sin embargo, estudios posteriores no han
confirmado esto [ 25 - 27 ]. La mayoria de estos estudios se realizaron en entornos de

altos recursos donde el estado nutricional de las mujeres es alto.

Villar J, Purwar M, Merialdi M, Zavaleta N, Thi Nhu Ngoc N, Anthony J, De
Greeff A, Poston L, Shennan A. Ensayo aleatorizado multicéntrico de la Organizacion
Mundial de la Salud sobre la suplementacién con vitaminas C y E entre mujeres

embarazadas con riesgo de preeclampsia en poblaciones de bajo estado nutricional de

11
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paises en desarrollo. BJOG. 2009; 116 (6):780-788.
https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/].1471-0528.2009.02158.x

entre las mujeres embarazadas con preeclampsia, ¢el uso de antioxidantes orales
previene los resultados adversos, incluida la restriccion del crecimiento y la muerte

perinatal?

B. Enunciado del problema.
GENERAL

¢Cudl es la eficacia y seguridad del misoprostol via vaginal frente misoprostol via
sublingual para la induccion del trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez Butron de

puno en el afio 2023?
ESPECIFICOS

1. ¢Cuales son las caracteristicas obstétricas de las gestantes sometidas a induccién
del trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez Butron de Puno en el afio 2023?

2. ¢Cudl es la eficacia del misoprostol via vaginal frente misoprostol via sublingual
para la induccion del trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez Butrén de
Puno en el afio 2023?

3. ¢Cuél es la seguridad del misoprostol via vaginal frente misoprostol via sublingual
para la induccion del trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez Butrén de
Puno en el afio 2023?

C. Delimitacién de la Investigacion.

El estudio se realizara en el Hospital Manuel Nufiez Butrén de Puno en el periodo
2023, el Hospital se encuentra en la ciudad de Puno a 3,850 msnm, es un hospital de
categoria 11-2 cuenta con médicos especialistas en gineco obstetricia y también con

médicos residentes de la misma especialidad.

12
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D. Justificacion de la investigacion.

La preeclampsia es una de las principales causas de mortalidad perinatal y materna
en todo el mundo, que esta estrechamente relacionada con la hipertension, la proteinuria
y la enfermedad de 6rganos diana. Se ha demostrado que la preeclampsia puede afectar
entre el 2% y el 8% de todos los embarazos. 1,2Afecta gravemente la salud materna
después del embarazo.

AL Brantsaeter , R. Myhre , M. Haugen , S. Myking , V. Sengpiel , P. Magnus , et

al.

Ingesta de alimentos probidticos y riesgo de preeclampsia en mujeres primiparas el
estudio de cohorte noruego de madres e hijos

Am J Epidemiol , 174 ( 2011 ) , pags. 807 - 815
https://academic.oup.com/aje/article/174/7/807/116217

Se considero6 que las mujeres con preeclampsia y eclampsia presentaban un riesgo
3 a 25 veces mayor de trombocitopenia, desprendimiento de placenta , edema pulmonar,
coagulacién intravascular diseminada y neumonia por aspiracion . 4 estrés oxidativo ha
sido considerado como un mecanismo patogénico de esta enfermedad. 5, 6 Por lo tanto,
se planted la hipotesis de que la suplementacion con antioxidantes podria mitigar la
gravedad de la enfermedad o prevenir el trastorno.

DM Carty , C. Delles , AF Dominiczak
Preeclampsia y futura salud materna

J Hypertens 28 (2010 ) : pags . 1349-1355
https://scholar.google.com/scholar_lookup?title=Preeclampsia%?20and%20future%20m
aternal%?20health&publication_year=2010&author=D.M.%20Carty&author=C.%20Del
les&author=A.F.%20Dominiczak

El estrés oxidativo es cominmente provocado por el aumento del nivel de especies
reactivas de oxigeno (ROS) o la falta de antioxidantes. Se ha demostrado que la falta de

antioxidantes puede estar relacionada con la aparicion de preeclampsia. 7 , 8 Las
13

repositorio.unap.edu.pe

No olvide citar adecuadamente esta tesis
]



NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

ﬂ. UNIVERSIDAD

vitaminas antioxidantes contribuyen a estabilizar los radicales libres reactivos , que se
comportan como la primera linea de defensa frente a los radicales libres y la peroxidacion

lipidica . 9 La vitamina C y la vitamina E son poderosos antioxidantes comunes.
S. Czernichow , S. Hercberg

Estudios internacionales sobre el papel de las vitaminas antioxidantes en las

enfermedades cardiovasculares: una revision

J Nutr Health Aging , 5 ( 2001 ) , pags. 188 — 195
https://scholar.google.com/scholar_lookup?title=International%20studies%20concernin
9%20the%20role%200f%20antioxidant%20vitamins%20in%?20cardiovascular%20disea
ses%3A%20a%20review&publication_year=2001&author=S.%20Czernichow&author
=S.%20Hercberg

9 Lavitamina E, un importante antioxidante liposoluble, es responsable de proteger
las células contra la respuesta inflamatoria y la peroxidacion lipidica, 10 que muestra
efectos reguladores sobre la presion arterial. Cominmente se piensa que la vitamina C
podria inhibir la respuesta constrictora de esas arterias resistentes a diversos estimulos.
Chappel et al. informaron que la suplementacion con vitaminas C y E puede ser
beneficiosa en la prevencion de la preeclampsia. 11 Ademas, se demostré que la
suplementacion con vitamina D al principio del embarazo reduce el riesgo de
preeclampsia de las mujeres embarazadas. 12 Por su parte, Wen et al. sugirié que la
suplementacion de multivitaminas que contienen &cido félico en el segundo trimestre se
asocia con un riesgo reducido de preeclampsia. 13Estas evidencias indican el papel

crucial de la suplementacion vitaminica en la patogenia de la preeclampsia.

. Hypponen , A. Cavadino , D. Williams , A. Vereczkey , WD Fraser , F. Banhidy ,

et al.
Vitamina D y preeclampsia: datos originales, revision sistematica y metanalisis

Ann  Nutr Metab , 63 ( 2013 ) , pags. 331 - 340
https://www.karger.com/Article/Full Text/358338

Sin embargo, actualmente existen datos limitados sobre la seguridad, la eficacia 'y
la viabilidad de administrar misoprostol oral en la practica clinica habitual en entornos
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con recursos limitados, como PNG, donde la carga de complicaciones obstétricas y
perinatales sigue siendo alta. En vista de esto, es necesario elaborar un protocolo estandar
de misoprostol oral y evaluar su seguridad y eficacia como agente de induccién en
mujeres que asisten al Hospital Manuel Nafiez Butrén de Puno.

En el hospital Manuel Nufiez Butron de Puno no se ha realizado ningun estudio
para evaluar la eficacia del misoprostol en la induccion del trabajo de parto, por lo que no
se tiene evidencia cientifica para tomar la mejor decision en dicha induccion; asi mismo
no se ha evaluado las repercusiones que tiene el misoprostol en la gestante y en el feo al

utilizarla en la induccion de trabajo de parto.

Por lo que es importante realizar el presente estudio en el hospital, para que con los
resultados se pueda elaborar guias de atencion obstétrica para la induccion del trabajo de
parto, para brindar una mejor atencién a la gestante y con ello contribuir a disminuir la

muerte materna.
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CAPITULO I
REVISION DE LITERATURA

A. Antecedentes
A nivel internacional.

Ratiu O et al, publicaron un estudio en el 2022 cuyo objetivo fue comparar dos
diferentes protocolos de misoprostol administrado por via oral para la induccién del parto,
con especial atencion a la maternidad y resultado fetal, modo y duracién del parto. Fue
un ensayo clinico con 124 gestantes con indicacion médica para induccion, conformaron
2 grupos, Grupo A (n=63), que inicialmente recibié 50 pg de misoprostol y se aumento
a 100 y, posteriormente, a 200 pg cada 4 h con un maximo diario de 600 pg, y Grupo B
(n=61), que inicialmente recibid 25 pg misoprostol seguido de 100 ug cada 4 h con una
dosis diaria maximo de 300 pg. Encontraron que el intervalo medio entre administracién
y entrega fue significativamente menor en el Grupo A (19,0 h) en comparacién con el
Grupo B (27,1 h, p<0,05). La tasa general de cesareas, nacimiento promedio el peso, la
puntuacion de APGAR, el pH del cordon umbilical y las tasas de liquido tefiido de
meconio fueron similares entre ambos grupos. Concluyeron que un protocolo de dosis
mas altas de administrado por via oral el misoprostol reduce significativamente el
promedio de induccion-entrega intervalo sin aumentar el riesgo de una adversidad

materna o resultado fetal (11).

Valentin N et al, publicaron un estudio en el 2021 cuyo objetivo fue evaluar la tasa
de fracaso de la induccion y la seguridad de un MVI de 200 pg en obesas (indice de masa
corporal (IMC) > 30 kg/m?) en comparacion con el de los embarazos obesos que no son
de alto riesgo. Fue un estudio transversal entre junio del 2017 a setiembre del 2019 en el
Hospital Clinico "Filantropia", Bucarest, Rumania, con 206 gestantes. Encontraron que a
74 mujeres embarazadas obesas se les indujo el trabajo de parto con MVI (57 gestantes
obesas y17 no obesas), la edad materna promedio fue de 29,9 afios (DE:4,8). Entre los
grupos, la tasa de cesarea fue del 29,8% en el grupo de obesas en comparacion con el
23,5% en el grupo no obesas (p> 0.05). En los subgrupos de parto vaginal, la mediana de
tiempo desde la administracion del farmaco hasta el parto fue mas corta en el grupo de
obesas en comparacién con el grupo no obesas 16,9 horas (DE: 6,0) (IC: 15,0-18,8) y
19,4 horas (DE: 9,2) (IC: 13,8-25,0, p: 0,03). No se encontraron diferencias significativas
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en cuanto a los resultados maternos entre los grupos estudiados; en términos de resultados
perinatales de seguridad, el 5,4% de los casos de parto vaginal por obesidad se asociaron
con admisiones en la unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN). Concluyeron que
el MV parece ser un eficaz agente de induccion del trabajo de parto en mujeres obesas
con embarazo de alto riesgo con buenos resultados maternos y pocas complicaciones

perinatolégicas (12).

Bourama K et al, en el 2021 publicaron un estudio cuyo objetivo fue estudiar el
prondstico materno y fetal tras la induccidn artificial de trabajo de parto con misoprostol.
Fue un estudio prospectivo descriptivo realizado desde el 1 de septiembre de 2018 al 28
de febrero de 2019 en la unidad de maternidad del Referral Centro de Salud (RHC) en la
comuna | de Bamako, con 102 gestantes. Encontraron que la frecuencia de induccion fue
del 2,8%, el grupo de edad de 28 a 32 afios representaron el 56,9% con una edad media
de 28,8 afios, las multiparas representaron el 54,9%. La historia de la diabetes y la
hipertensién involucr6 al 37,3% de las gestantes. La indicaciéon principal fue rotura
prematura de membranas (40,2%). La induccion se realiz6 entre la semana 37 y 41 de
gestacion (69,6%). El indice de disparo segun BISHOP fue mayor a 7 (50.9%). La
induccidn se hizo solo con 3/4 de comprimido de misoprostol 200 pug (43,1%). El tiempo
promedio de trabajo de parto fue de 7 horas (89,2%). El parto vaginal involucré al 92,2%
de las gestantes. Un APGAR10 se observo en el 97,9% de los recién nacidos después de
05 minutos. Concluyeron que en el centro se practicaba induccion con misoprostol, la
principal indicacion fue ruptura prematura de las membranas. Se presentd buen

pronostico materno y fetal (13).

Ellis J publicé un estudio en el 2019 cuyo objetivo fue evaluar las relaciones entre
la obesidad materna y los métodos para la induccién del trabajo de parto que requieren
maduracion cervical. Fue un estudio de cohorte retrospectivo entre el 2006 y el 2012 con
41 359 casos. Encontré que 6,035 mujeres recibieron uno o mas métodos de maduracion
cervical para la induccion del parto. Las probabilidades de parto por cesarea en la
categoria de obesidad mas alta fueron menores después de usar misoprostol (OR: 3.4; IC:
1.95-6.07) que usando otras prostaglandinas (OR: 7.03; IC: 3,9-12,4), y menor por medios
mecanicos (OR: 3,6; IC: 2.04-6.6) luego usando prostaglandina (OR: 3.94; IC: 2,6-2,5)
en comparacién con mujeres de peso normal. El tiempo hasta el nacimiento en la categoria

de obesidad mas alta tuvo un mayor riesgo después de usar otras prostaglandinas (HR:
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1.6; IC: 1.2-2.1) y menor riesgo después de usar medios mecanicos (HR: 0.91; IC: 0.6-
1.2) en comparacién con el uso de misoprostol. Concluyo que las mujeres con obesidad
tienen mas partos por cesarea con el uso de otras prostaglandinas para la maduracién
cervical que con el uso de medios mecanicos cuando el misoprostol es el grupo de
comparacion. Las mujeres con obesidad también requieren méas tiempo para dar a luz
después de usar otras prostaglandinas y menos tiempo para dar a luz después de usar

medios mecanicos en comparacion con el uso de misoprostol (14).

Lata G et al, publicaron un estudio en el 2018 cuyo objetivo fue estudiar la eficacia
de la mifepristona oral en la maduracion cervical pre induccion y la induccién del parto
en el embarazo a término. Fue un ensayo de control aleatorizado simple ciego con 200
gestantes, se asignaron al azar en dos grupos., las mujeres que recibieron comprimidos de
mifepristona de 400 mg se asignaron al grupo de estudio (100 gestantes) y las que
recibieron placebo por via oral se asignaron al grupo de control (100
gestantes).Encontraron que en el grupo de mifepristona, EI 75% de las pacientes iniciaron
el trabajo de parto dentro de las 48 horas posteriores a la induccion en comparacion con
el 48% en el grupo de placebo. El intervalo de tiempo medio entre la induccion y el
comienzo de los dolores de parto fue de 28 horas y 54 minutos en el grupo A 'y de 42
horas y 18 minutos en el grupo B. Esta diferencia fue estadisticamente significativa. (p:
0,000). En el grupo de estudio, el 70% de las pacientes dieron a luz dentro de las 48 horas
posteriores al tratamiento en comparacion con el 38% de las pacientes del grupo de
control. El intervalo medio de administracion de la induccion fue de 35 horas y 38
minutos en el grupo de estudio y de 49 horas y 52 minutos en el grupo de control (p:
0,000). Hubo menos cesareas en el grupo tratado con mifepristona (10%) que en el grupo
de placebo (20%), en particular por induccién fallida (2 versus 6) y falta de progreso del
trabajo de parto (2 versus 5). No hubo diferencias estadisticamente significativas en el
resultado perinatal entre los dos grupos. Concluyeron que la mifepristona tiene un efecto
moderado sobre el dolor cervical cuando se administra 48 horas antes de la induccion del
trabajo de parto y parece reducir la necesidad de induccion adicional en comparacion con
el placebo. La mifepristona es un método simple y eficaz para inducir el parto en mujeres
con embarazo a término y cuello uterino inmaduro. El uso de mifepristona proporciona
una alternativa nueva e interesante a los agentes uterotonicos clasicos cuando es necesaria

la induccion del parto (15).
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Ndovie L publicé un estudio en el 2018 cuyo objetivo fue determinar los resultados
maternos y fetales de las inducciones del trabajo de parto realizadas en el Hospital New
Somerset. Fue de tipo retrospectivo en el periodo del 01 de enero de 2014 al 31 de
diciembre de 2014 con 86 pacientes con induccion. Encontraron que la tasa de induccién
fue del 15,8%, la edad media de los pacientes fue de 28,9 afios (DE: 6,6) con un rango de
edad de 16 a 44 afios, la edad gestacional promedio al momento de la induccién del trabajo
de parto fue de 39,5 semanas con un rango de 35 a 42,6 semanas y el 14,0% de las
gestantes fueron VIH positivas, las tres principales indicaciones de induccion del parto
fueron hipertension en el embarazo (40,7%), embarazo prolongado (27,9%) y rotura de
membranas preparto (8,1%), el 58,1 % tuvieron parto vaginal y el 41,9 % tuvieron parto
por cesarea, hubo asociacion significativa entre tipo de parto y el tiempo de induccion
hasta el parto, las pacientes que dieron a luz dentro de las 24 horas posteriores al comienzo
de la induccién del trabajo de parto tenian més probabilidades de haber tenido un parto
vaginal (p = 0,005), las tres indicaciones principales para el parto por ceséarea fueron los
cambios en la frecuencia cardiaca fetal (72,0 %), seguidos de la induccion fallida del
trabajo de parto (21,0 %) y la desproporcién cefalopélvica (7,0 %). En cuanto a los
resultados maternos, el 2,3% tuvieron hiperestimulacién del Gtero, el 7,0% tuvieron
hemorragia posparto, el 9,3% tuvieron desgarros vaginales y el 5,9% tuvieron una
episiotomia durante el parto; el peso medio al nacer fue de 3262,1 g (DE: 503,7) con un
rango de 1925 a 4515 gramos, la puntuacion de Apgar a los 5 minutos fue de 9,8 (DE:
0,62) con un rango de 6 a 10; el 44,3 % tenian liquido tefiido de meconio documentado
al momento del parto, el 3,4 % requirieron reanimacion neonatal al momento del parto,
el 11,6% ingresaron en la UCIN. Concluyd que prevalencia de induccion del trabajo de
parto fue de 15,8%. La hipertension en el embarazo, el embarazo prolongado y la ruptura
de membranas antes del trabajo de parto son las tres indicaciones comunes para la
induccion del trabajo de parto. El parto vaginal exitoso se logré en 51,0%. La tasa de
parto por cesarea fue alta, principalmente debido a cambios en la CTG. EIl protocolo
actual de induccion del trabajo de parto con misoprostol oral se asocia con resultados

maternos y fetales aceptables (16).

Acharya T et al, en el 2017 publicaron un estudio cuyo objetivo fue conocer los
resultados maternos y fetales después de la induccion del parto con misoprostol y
oxitocina mas alla de las 37 semanas de gestacion. Fue un estudio observacional llevado
a cabo en el Hospital de Mujeres y Maternidad de Paropakar, Nepal. Encontraron que la
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tasa de induccion fue del 7,2%, el embarazo postérmino fue la razon mas comuin para la
induccidn del trabajo de parto, el inicio medio del trabajo de parto fue mucho mas rapido
con oxitocina (6,6 h) que con misoprostol (13,6 h). Sin embargo, existe similitud en el
intervalo induccion-parto en ambos grupos. En general, se encontré que la tasa de parto
normal y cesarea fue del 64,9 % y del 33,2 %, respectivamente. De manera similar, se
observé un parto normal dentro de las 12 h en el 18,4 % de las pacientes que recibieron
misoprostol y en el 43,5 % en el grupo de oxitocina. El sufrimiento fetal se encontré como
la razon mas comun para la cesérea. Se encontr6 que la ocurrencia general de
complicaciones maternas fue similar en los grupos de misoprostol y oxitocina, siendo las
néuseas/vomitos la complicacion mas comdn (36,7 %), sequida de la fiebre (24,1 %).
Concluyeron que el misoprostol se us6 con mayor frecuencia para la induccion del trabajo
de parto en comparacién con la oxitocina. Se encontrd que el inicio del trabajo de parto
fue mas rapido con oxitocina que con misoprostol. Sin embargo, se encontr6 que la

aparicion de efectos secundarios era similar en los grupos de misoprostol y oxitocina (17).

Kiprop D en el 2017 publico un estudio cuyo objetivo fue comparar el misoprostol
con sonda Foley misoprostol solo en la induccion del trabajo de parto. Fue un ensayo
clinico aleatorizado con 180 gestantes, asigno al azar a la induccion del trabajo de parto
usando una combinacién de sonda de Foley extramnidtica intracervical y 25 microgramos
de misoprostol (90 gestante s) y 25 microgramos de misoprostol solo (90 gestantes).
Encontraron que no hubo diferencias estadisticamente significativas en las variables
sociodemogréficas u obstétricas entre los dos grupos. La puntuacién media de Bishops
fue similar entre los dos grupos 2.8 (DE: 1.1) versus 2.1 (DE: 1.5) para el combinado
versus misoprostol solo respectivamente (p: 0,143). El grupo combinado de Foley y
misoprostol tuvo un intervalo desde la induccion hasta el parto significativamente mas
corto en comparacion con el misoprostol solo (Ci cuadrado 15,8; p: 0,0001). No hubo
diferencias significativas en las tasas de induccion fallida, 8,9 % para la combinacion de
Foley y misoprostol versus 11,1 % para el misoprostol solo (p:0,6). Aunque se produjeron
mas complicaciones en el grupo de misoprostol solo (8,9 %) en comparacion con el grupo
combinado de misoprostol y Foley (4,4%), estas diferencias no fueron estadisticamente
significativas. Las admisiones a neonatologia unidad de cuidados intensivos fueron
similares entre los dos grupos (p: 0,7). Concluyo que en comparacion con misoprostol

solo, el uso de una combinacion de misoprostol y Foley para la induccién del trabajo de
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parto acorto significativamente el tiempo de induccion al parto, pero no redujo las tasas

de induccion fallida ni aumento los efectos adversos maternos o neonatales (18).

Anjum S et al, en el 2016 realizaron un estudio cuyo objetivo fue comparar la
eficacia, los efectos secundarios y la seguridad de misoprostol oral a infusion de oxitocina
intravenosa para la induccion del trabajo de parto en la ruptura preparto de membranas
(RPM). Fue un ensayo clinico con 266 gestantes, de las cuales 142 fueron asignados para
recibir ya sea misoprostol oral 100 pg cada 6 horas hasta un maximo de 3 dosis (grupo
de misoprostol), y 114 recibieron dosis crecientes de oxitocina infusién hasta 20 mUl/min
en primigravidas y hasta 10 mUI/min en multigravida (grupo oxitocina). Encontraron que
la diferencia en el intervalo medio entre la induccion y el parto fue de 8,2 horas (DE: 6)
en el grupo de misoprostol vs 12,2 horas (DE: 6 horas) en el grupo de oxitocina. La
incidencia de parto vaginal fue de 86,1% en grupo misoprostol vs 84,2% en grupo
oxitocina; y en la cesarea 13,9 % en el grupo de misoprostol frente a 15,8 % en el grupo
de oxitocina. La indicacién de parto por cesarea fue distocia (40% en el grupo de
misoprostol vs. 67% en el grupo de oxitocina) y sufrimiento fetal (60% en el grupo de
misoprostol frente al 33% en el grupo de oxitocina) y la diferencia fue estadisticamente
significativo (p < 0,01). Seguridad materna y neonatal los resultados fueron similares para
los dos tratamientos. Concluyeron que misoprostol oral en la ruptura prematura de
membranas tienen resultados casi similares a la oxitocina intravenosa en seguridad,
eficacia y efectos secundarios, excepto el intervalo de administracion de induccién, que

es menor en el grupo de misoprostol (19).

Anggreany K et al, en el 2016 publicaron un estudio cuyo objetivo fue encontrar la
asociacion entre la exposicion al misoprostol para la induccion del trabajo de parto con la
ruptura uterina. Fue un estudio de casos y controles llevado a cabo en Sardjito y
Hospitales afiliados desde enero de 2007 hasta noviembre de 2012 con 53 casos de
ruptura uterina y 199 controles. Encontraron que la incidencia de rotura uterina fue de
0,08%, el riesgo de ruptura uterina asociado a la exposicion a misoprostol fue de 1,09 (IC
95% 0,52-2,2), mientras que el de exposicién a oxitocina fue de 0,80 (IC 95% 0,35-1,85).
El anélisis de regresidn logistica mostré que el factor de riesgo mas alto asociado con la
ruptura uterina fue el peso fetal > 3500 (OR 3,46; IC 95% 1,48-8,56) seguido por la
paridad (OR 2,56; IC 95% 1,019-6,465) y extraccién al vacio (OR 2,45; IC 95% 0,94-

6,39). Concluyeron que no hubo asociacion entre la exposicion al misoprostol con la
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ruptura uterina. El peso fetal > 3500 gramos, la paridad mayor a 3 y la extraccién con

ventosa aumentaron el riesgo de ruptura uterina asociada con el uso de misoprostol (20).

Nasreen N et al, en el 2015 publicaron un estudio con el objetivo de comparar la
eficacia y seguridad del misoprostol intravaginal con la sonda de Foley transcervical para
la induccidn del parto. Fue un ensayo clinico aleatorizado con 104 gestantes a término,
con puntuacion de Bishop < 4, se dividieron aleatoriamente en dos grupos, en el grupo I,
se colocaron tabletas de 25 p g de misoprostol por via intravaginal, cada 4 horas hasta un
méaximo de 6 dosis, en el grupo I, se coloco un catéter de Foley 16F a través del orificio
interno del cuello uterino en condiciones asépticas y luego se infl6 con 50 cc de solucién
salina estéril. Encontraron que el intervalo de induccion al parto fue de 14,03 horas (DE:
7,6) versus 18,4 horas (DE: 8,02 horas) (p< 0.01); la tasa de parto vaginal fue del 76,7 %
frente al 56,8 % en el grupo de misoprostol y sonda de Foley transcervical,
respectivamente, la hiperestimulacion uterina fue mas comin con misoprostol, el
resultado neonatal fue similar en ambos grupos. Concluyeron que el misoprostol
intravaginal se asocia con un intervalo mas corto entre la induccién y el parto en
comparacion con el catéter de Foley y aumenta la tasa de parto vaginal en casos de cuello
uterino inmaduro a término. La sonda de Foley transcervical se asocia con una menor

incidencia de hiperestimulacién uterina durante el trabajo de parto (21).

Komala K et al, publicaron un estudio en el 2013 cuyo objetivo fue comparar 50 pg
de misoprostol oral versus 25 pg de misoprostol intravaginal para la induccion del trabajo
de parto a término y los resultados maternos y fetales. Fue un ensayo clinico aleatorizado
con 200 gestantes. Encontraron que la mediana del tiempo de induccidn al parto vaginal
en el grupo oral (12,92 h) y en el grupo vaginal (14,04 h) no fue significativa. El
misoprostol oral resulté en una mayor cantidad de partos vaginales en comparacion con
el misoprostol vaginal (94 % en comparacion con 86 %), lo que no fue significativo. Hubo
una incidencia significativamente mayor de taquisistolia uterina en el grupo vaginal, en
comparacion con el grupo oral. No hubo diferencias significativas entre los grupos con
respecto a la potenciacion con oxitocina, la tasa de cesareas, la necesidad de analgésicos
y el resultado neonatal. Concluyeron que el misoprostol oral es tan eficaz como el
misoprostol vaginal debido a que el intervalo de induccién del parto es mas corto, las
tasas de cesarea son mas bajas y la incidencia de tasas de induccion fallida es menor. Se
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observa menor incidencia de sufrimiento fetal y facil ingesta si el farmaco se administra

por via oral (22).
A nivel Nacional

Huaman L publicé un estudio en el 2019 con el objetivo de analizar los factores
asociados a la induccion fallida de trabajo de parto con Misoprostol. Fue un estudio de
casos y controles en el “Hospital Antonio Lorena de Cusco”. Encontrd que la edad
materna < 20afios fue factor de riesgo para induccion fallida (OR: 2.3; p: 0.035; IC al
95%: 1.6 — 2.7), la procedencia rural no fue factor de riesgo (OR: 1.4: p: 0.3; IC al 95%:
0.6 — 3.3), la talla materna < 1.5 metros (OR: 1.4; p: 0.5; IC al 95%: 0.3 — 1.8), el indice
de masa corporal (IMC) pre gestacional > 25 kg/m? no fue factor de riesgo (OR: 1.2; p:
0.5; IC al 95%: 0.5 — 2.9), una gestacion previa no fue factor de riesgo (OR: 0.4; p: 0.07;
IC al 95%: 0.2 — 1.2), la nuliparidad fue factor de riesgo (OR: 2.3; p: 0,01; IC al 95%: 0.2
—0.8), la puntuacién Bishop < 5 puntos fue factor de riesgo (OR: 20.7; p <0,001; IC al
95%: 6.3 — 86.2). Concluyd que la edad materna < 20 afios, la nuliparidad y la puntuacion

Bishop < 5 son factores de riesgo asociados a induccion fallida (23).
B. Marco tedrico.

Induccidn de trabajo de parto

La induccion del trabajo de parto es un procedimiento que se indica cuando existe
riesgo de continuar el embarazo, en lugar de interrumpirlo. Esta maniobra enfrenta nuevas
presiones, por lo que es necesario mantener actualizado el conocimiento sobre su

indicacion (24).
Indicaciones

Hay indicaciones para el momento del parto prematuro tardio, temprano a término,
tardio y postérmino segun el historial obstétrico y médico de la paciente. La induccion de
trabajo de parto (LI1O) esta indicada cuando se piensa que los resultados para el feto, la
madre 0 ambos son mejores que con el manejo expectante, es decir, esperando el inicio
espontaneo del trabajo de parto. El Colegio Estadounidense de Obstetras y Ginec6logos
(ACOG) tiene una extensa lista de recomendaciones sobre el momento del parto, con

algunos de los escenarios clinicos mas comunes enumerados a continuacion (25).

« Oligohidramnios con el momento de 36 0/7 a 37 6/7 semanas de gestacion

23

repositorio.unap.edu.pe

No olvide citar adecuadamente esta tesis



NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

; hﬂ UNIVERSIDAD

o Restriccion del crecimiento intrauterino fetal, sin Doppler anormal, con el

momento de 38 0/7 a 39 6/7 semanas de gestacién

o Restriccion del crecimiento intrauterino fetal, con ausencia de flujo diastolico

final, con el momento en 34 0/7 semanas de gestacion

» Restriccidn del crecimiento intrauterino fetal, con flujo diastdlico final revertido,

con el momento de las 32 0/7 semanas de gestacion

e Hipertension cronica, sin medicamentos, con el momento de 38 0/7 a 39 6/7

semanas de gestacion

« Hipertension gestacional con el momento a las 37 0/7 semanas de gestacion o en
el momento del diagnostico si se diagnostica mas tarde

o Preeclampsia sin caracteristicas graves con el momento de 37 0/7 semanas de

gestacion o en el momento del diagndéstico si se diagnostica mas tarde

« Preeclampsia con caracteristicas graves con el momento de 34 0/7 semanas de
gestacion o en el momento del diagnoéstico si se diagnostica mas tarde

o Diabetes pregestacional bien controlada, con el momento de 39 0/7 a 39 6/7

semanas de gestacion

« Diabetes gestacional (GDM), con dieta o ejercicio controlado, con el momento de
39 0/7 a 40 6/7 semanas de gestacion

o Rotura prematura de membranas antes del trabajo de parto (PPROM) con el
momento de 34 0/7 semanas de gestacion o en el momento del diagndstico si se
diagnostica més tarde Tardio de término con el momento de 41 0/7 a 41 6/7

semanas de gestacion
o Desprendimiento de placenta
o Corioamnionitis
e Muerte fetal intrauterina (IUFD)

El trabajo de parto también puede ser inducido por razones logisticas, como el
riesgo de parto rapido, la distancia del hospital o indicaciones psicosociales. En tales
circunstancias, debe establecerse la madurez pulmonar fetal. En ausencia de
circunstancias clinicas apropiadas, un resultado de prueba de pulmén fetal maduro antes

de las 39 semanas de gestacion no es una indicacion para el parto.
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Contraindicaciones (26)
Las contraindicaciones de la LIO incluyen, entre otras, las siguientes:

e Vasa previa o placenta previa

e Presentacion fetal transversa

o Prolapso del cordén umbilical

» Historia de una cesarea clasica previa

e Infeccion herpética activa

« Una miomectomia anterior que viol6 la cavidad endometrial
Técnicas de induccion del trabajo de parto

Dos métodos primarios de induccion del trabajo de parto son mecéanicos y
farmacoldgicos. Los agentes de maduracion cervical se utilizan principalmente cuando la
puntuacion de Bishop es desfavorable (< 8). La maduracion cervical mecénica del cuello
uterino se puede realizar utilizando un catéter de Foley o un dispositivo de doble bal6n
(es decir, un catéter de Cook) colocado a través del canal endocervical (27).

Los dilatadores osmoticos, Laminaria y dilatadores sintéticos también se utilizan
para la maduracion cervical y se colocan en el orificio cervical. Las formas
farmacoldgicas de LIO incluyen prostaglandinas sintéticas y oxitocina sintética. Las
prostaglandinas se utilizan para la maduracion cervical. EI misoprostol, prostaglandina
E1l (PGEL), y la dinoprostona, prostaglandina E2 (PGE2), se usan en varias dosis y vias
de administracién. En particular, las prostaglandinas deben usarse con precaucion en
mujeres con antecedentes de cesarea transversa baja debido a la posibilidad de ruptura
uterina (28).

La oxitocina se administra por via intravenosa en diferentes regimenes de
dosificacion. La amniotomia se usa a menudo en combinaciéon con métodos de induccion

del parto tanto mecanicos como farmacoldgicos.

Las tasas de cesareay las indicaciones para realizar una cesarea deben revisarse con
todas las mujeres embarazadas antes de dar su consentimiento para la LIO. Hay un fuerte
énfasis en las tasas de cesareas en los Estados Unidos en la literatura médica y las redes
sociales. EI New England Journal of Medicine (NEJM) publicé recientemente el ensayo

ARRIVE que comparé las tasas de cesarea y los resultados perinatales en mujeres
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nuliparas que se sometieron a una LIO electiva a las 39 semanas de gestacion con el
manejo expectante. Los resultados demostraron una tasa de cesareas significativamente
méas baja en el grupo de induccién y que no hubo resultados perinatales adversos

estadisticamente mas bajos (29).

Las mujeres que reciben induccion para una indicacion especifica, como la
restriccion del crecimiento fetal, pueden preguntar sobre los riesgos neonatales de la
LIO. El mismo estudio retrospectivo de 2013 de California analizd6 mas los resultados
neonatales y no encontré diferencias en la muerte fetal, el ingreso en la unidad de
cuidados intensivos neonatales (UCIN) o la dificultad respiratoria en la edad gestacional
0 el numero de partos (30).

Como parte del proceso de induccion, se puede realizar dilatacion mecanica con
sonda de Foley, sonda de doble balén o laminaria. Se pasa un catéter de Foley a través
del orificio cervical externo e interno. Luego se infla el globo, entre 30 mililitros (ml) y
80 ml con solucion salina normal, y el globo ejerce presion sobre el orificio interno para

ayudar con la dilatacion del cuello uterino (27).

Un articulo del American Journal of Obstetrics and Gynecology (AJOG) de 2012
demostré que un volumen de inflado de 80 ml dio como resultado una induccion mas

rapida y una menor necesidad de sintocindén en comparacién con un volumen de 30 ml.

Con el globo doble, hay un globo que aplica presion en el orificio interno y hay un
segundo globo que aplica presion en el orificio externo. Ambos balones se pueden llenar
con diferentes volumenes de solucion salina normal. Ya sea que se use un catéter de Foley
o de Cook, ambos dispositivos generalmente se retiran una vez que la dilatacion cervical
es de tres a cuatro centimetros. Los dilatadores osmoticos también estan disponibles en

diferentes tamarios y se colocan en el orificio cervical (31).

Si se planifica una L10 en el contexto de una muerte fetal intrauterina en el segundo
trimestre, el ACOG admite dosis mas altas de prostaglandinas, como 400 mcg cada tres
horas, hasta un maximo de cinco dosis (32).

La induccién del trabajo de parto representa una oportunidad para intervenir en un
embarazo en curso con la intencién de influir en el momento del parto para beneficio
materno o fetal. Se ha publicado y se sigue publicando una investigacién rigurosa sobre
la seguridad materna y fetal de la induccion del trabajo de parto, especialmente en lo que

se refiere a las tasas de cesareas. En ultima instancia, la evidencia de investigacion
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adicional de alta calidad debe centrarse en los aspectos de seguridad de la satisfaccion

neonatal y materna (33).
Complicaciones

Cada vez mas mujeres tienen parto inducido, y las indicaciones a menudo no son
urgentes. Esto significa que los aspectos de seguridad de los métodos de induccion se
vuelven mas importantes, aunque esto podria ser a expensas de la efectividad. Los
métodos mecanicos podrian tener ventajas sobre los métodos farmacologicos, ya que
estdn ampliamente disponibles, son de bajo costo y pueden tener menos efectos
secundarios, como contracciones uterinas excesivas (hiperestimulacion uterina). Esto
podria ser potencialmente mas seguro para el bebé porque si las contracciones son
demasiado largas 0 muy seguidas, es posible que el bebé no reciba suficiente oxigeno. La
induccion farmacologica puede causar taquisistolia uterina, con mas de cinco
contracciones en diez minutos. La taquisistolia puede provocar desaceleraciones fetales
o bradicardia; se ha publicado mucha literatura sobre los riesgos de la taquisistolia uterina
con prostaglandinas. Otras complicaciones incluyen sangrado vaginal intraparto,
presencia de liquido amnidtico tefiido de meconio, prolapso del cordon umbilical, dolor
que no se alivia con anestesia regional, laceraciones perineales, hemorragia posparto,

corioamnionitis y endometritis posparto (34).
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CAPITULO IlI
HIPOTESIS, OBJETIVOS Y OPERACIONALIZACION DE
VARIABLES

A. Hipotesis
1. General

El misoprostol tiene igual eficacia y seguridad ya sea administrado por via vaginal
0 por via sublingual para la induccion del trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez

Butron de puno en el afio 2023
2. Especificas

- Las caracteristicas obstétricas de las gestantes sometidas a induccién del trabajo
de parto con misoprostol son iguales ya sea con la administracion vaginal o sub
lingual en el Hospital Manuel Nufiez Butrén de Puno en el afio 2023.

- El misoprostol tiene igual eficacia ya sea administrado por via vaginal o por via
sublingual para la induccién del trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez
Butron de puno en el afio 2023

- El' misoprostol tiene igual seguridad ya sea administrado por via vaginal o por via
sublingual para la induccién del trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez

Butron de puno en el afio 2023
3. Estadisticas o de trabajo

Ho: Eficacia y seguridad misoprostol vaginal = Eficacia y seguridad misoprostol sub

lingual

Ha: Eficacia y seguridad misoprostol vaginal # Eficacia y seguridad misoprostol sub

lingual
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B. Objetivos
1. General

Determinar la eficacia y seguridad del misoprostol via vaginal frente misoprostol
via sublingual para la induccion del trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez Butrén

de puno en el afio 2023
2. Especificos

- Precisar las caracteristicas obstétricas de las gestantes sometidas a inducciéon del
trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez Butron de Puno en el afio 2023

- ldentificar la eficacia del misoprostol via vaginal frente misoprostol via sublingual
para la induccion del trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez Butron de
Puno en el afio 2023

- Describir la seguridad del misoprostol via vaginal frente misoprostol via
sublingual para la induccién del trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez

Butrén de Puno en el afio 2023
C. Variablesy Operacionalizacion de variables:
Variables dependientes:

- Eficacia del misoprostol en la induccion del trabajo de parto: dosis, periodo de
latencia, duracion del trabajo de parto, induccion fallida, dilatacion estacionaria,
desprendimiento prematuro de placenta.

- Seguridad del misoprostol: en la induccion del trabajo de parto: hiperdinamia,
distocia de dilatacién, parto precipitado, taquisistolia, rotura uterina, atonia
uterina, sufrimiento fetal, Apgar.

Variable independiente:

- Induccion del trabajo de parto: via vaginal, via sublingual

Variable interviniente:

-  Edad

- Paridad, indice de Bishop, via de parto.
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Operacionalizacion de variables:

Variable dependiente

- Unidad / : .
VARIABLE Indicador Categoria Escala Tipo de variable
Induccion del U Via vaginal . .
trabajo de parto Historiaclinica |\, quplingual | Ordina | Cuantitativa

Variables independientes: Eficacia del misoprostol en la induccion del trabajo

de parto.
. Unidad / Tipo de
VARIABLE Indicador Categoria | B5@ | variable
1
Dosis NUmero 2 Nominal Cualitativa
3
. . <12 , e L.
Periodo de latencia | Horas -1 De Razon Cuantitativa
Duracion del <6
ura Horas 6al0 De Razon Cuantitativa
trabajo de parto
>10
Induccién fallida Historia clinica ﬁllo Nominal Cualitativa
D|Iat§10|on_ Historia clinica S| Nominal Cualitativa
estacionaria No
Desprendimiento si
prematuro de Historia clinica No Nominal Cualitativa
placenta
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Variables independientes: Seguridad del misoprostol en la induccion del trabajo

de parto.
. Unidad / Tipo de
VARIABLE Indicador Categoria | 5% | Variable
Hiperdinamia Historia clinica Zlo Nominal Cualitativa
D_IStOCI_a, de Historia clinica N Nominal Cualitativa
dilatacion No
Parto precipitado Historia clinica ilo Nominal Cualitativa
Taquisistolia Historia clinica lfllo Nominal Cualitativa
Rotura uterina Historia clinica lfllo Nominal Cualitativa
Atonia uterina Historia clinica lfllo Nominal Cualitativa
Apg_ar del recien Escala <6 De Razén Cuantitativa
nacido >6
Variables intervinientes
: Unidad / Tipo de
VARIABLE Indicador Cateqoria Escala variable
<20
Edad Afos 20a35 De Razén Cuantitativa
>35
Primipara
Paridad Historia clinica | Multipara Ordinal Cuantitativa
Gran multipara
£ . . <3 ) I
Indice de Bishop Puntuacion -3 De Razon Cuantitativa
Vaginal
Via del parto Historia clinica | Cesérea Nominal Cualitativa
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CAPITULO IV
MARCO METODOLOGICO

A. Tipo de investigacion:
La investigacion seré de tipo prospectivo, analitico y comparativo.
B. Disefio de investigacion:
La investigacion serd un ensayo clinico aleatorizado.
C. Poblacién y Muestra.
1. Poblacion:

La poblacion estard conformada por las gestantes con indicacion de induccion de

trabajo de parto en el Hospital Manuel Nufiez Butron de Puno en el afio 2023.
2. Tamafio de muestra:

No se calculara tamafio de muestra, ingresaran al estudio todas las gestantes con
indicacion de induccion de trabajo de parto en el Hospital Manuel Nafiez Butron de Puno

en el afo 2023.
3. Seleccion de la muestra:

Se conformara dos grupos de estudio, las pacientes seran asignadas a cada grupo en

forma aleatorizada.
D. Criterios de seleccion.
1. Criterios de inclusion

- Embarazo simple

- Edad gestacional mayor de 37 semanas
- Presentacion cefalica de vértice

- Frecuencia cardiaca fetal normal

- Indice de Bishop menor de 5 puntos

- Gestante que firme el consentimiento informado
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2. Criterios de exclusién

- Gestante con membranas rotas

- Gestante con contracciones uterinas
- Desproporcion feto pélvica

- Sufrimiento fetal

- Antecedente de cesarea

- Miomectomias

- Asma

- Glaucoma

- Alergia a las prostaglandinas
E. Material y Métodos:
Métodos:
Se conformaréan 2 grupos de estudio:
Grupo A: recibirdn 50 pg de misoprostol via oral cada 3 horas por tres dosis.

Grupo B: recibiran 50 pg de misoprostol en el fondo de saco vaginal posterior cada

3 horas por tres dosis.

Antes de la administracion de las dosis subsiguientes, las gestantes seran evaluadas
para determinar la presencia de contracciones uterinas o alteracion de la frecuencia

cardiaca fetal.

Al iniciarse el trabajo de parto las evaluaciones se realizaran cada hora durante 10

minutos.

El medicamento sera suspendido en caso de ruptura de membrana, sufrimiento fetal

y cuando se inicie el trabajo de parto.

Se considerar falla del procedimiento cuando 3 horas después de la Gltima dosis,
no se desencadene el trabajo de parto; en estos casos se realizara amniorrexis e infusion

de oxitocina.
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F. Instrumentos y procedimientos de recoleccion de datos.
1. Instrumentos:

Se utilizara una ficha de recoleccion de datos que serd validada por juicio de

expertos.
2. Procedimiento de recoleccién de datos:

- Se solicitara autorizacion al Director, Jefe del servicio de ginecoobstetricia del
Hospital Manuel Nufiez Butron de Puno.

- Se tendrd una reunién con los médicos especialistas de gineco obstetricia y los
médicos residentes de gineco obstetricia, para explicarles sobre el estudio y solicitar
su participacion.

- Alas gestantes que se indique induccidn del trabajo de parto, el especialista en gineco
obstetricia explicard sobre el estudio, si acepta participar le hard firmar el
consentimiento informado, luego llenard los datos de la gestante y prescribira la
administracion del misoprostol de acuerdo a la via que le toque a la gestante de
acuerdo a la aleatorizacion elaborada anteriormente.

- El seguimiento de las gestantes después de iniciado el trabajo de parto sera evaluadas
cada hora por 10 minuto.

- Una vez concluido el parto se evaluara a | recién nacido y se registrara los datos en

la ficha.
G. Analisis estadistico de datos.

Los datos de la ficha se ingresaran en una base de datos en el programa Excel para
Windows, luego seran analizadas en el paquete estadistico SPSS version 21, se trabajara

con un nivel de confianza de 95%.

Para el analisis estadistico de las variables nominales se utilizara el Odds Ratio, el
intervalo de confianza y el valor de p de Fisher, para las variables continuas, la prueba t
de Student y para las variables ordinales la prueba U de Mann — Whitney.

Para calcular el Odds Ratio (OR) se construira una tabla de contingencia de doble

entrada, de la siguiente manera:
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Via de administracion del
Factor.en misoprostol Total
estudio
Vaginal Sublingual
Presente A B A+B
Ausente C D C+D
Total A+C B+D N

Donde:

A: Misoprostol via vaginal y factor en estudio presente

B: Misoprostol via sublingual y factor en estudio presente
C: Misoprostol via vaginal y factor en estudio ausente

D: Misoprostol via sublingual y factor en estudio ausente

Formula del OR:

AxD
C=D

Interpretacion:

-Sien OR > 1y p < 0.05 existe asociacién como factor de riesgo
-Sien OR <1y p < 0.05 existe asociacion como factor de proteccion
-Sien OR =1y p > 0.05 no existe asociacion.

Formula de t de Student:
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Donde:

X : Promedio de la variable en el grupo A
X, : Promedio de la variable en el grupo B
n1: NUmero de gestantes en el grupo A

n2 : Namero de gestantes en el grupo B
gL : Grados de libertad

S§ : Varianza promedio

(n; — DSF + (n, — 1S3

S2 =
n, +n, —2

p

SZ : Varianza de la variable en el grupo A

SZ : Varianza de la variable en el grupo B

O+ D e

U =nyn; +

Donde:
n,n; :ndmero de gestantes encada grupo

Y'Rny : Suma de rangos de cada grupo

H. Aspectos éticos:

Para realizar el presente estudio se tendra en consideracion lo descrito en la
declaracion de Helsinki y lo descrito por el comité de ética del colegio médico.

Para la participacion de la gestante se le informara sobre el estudio y se solicitara

su participacion, si acepta participar firmara el consentimiento informado.

36

repositorio.unap.edu.pe
No olvide citar adecuadamente esta tesis
1



. UNIVERSIDAD

NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

Los datos de la investigacion serdn mantenidos en forma confidencial y seran

usados Unicamente para fines de investigacion.

37

repositorio.unap.edu.pe
No olvide citar adecuadamente esta tesis
.|



. UNIVERSIDAD

NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

CAPITULO V
CRONOGRAMA'Y PRESUPUESTO

A. Cronograma:

2023

ACTIVIDAD
ENE ENE A OCT NOV DIC

1. Planteamiento del Problemay N
revision de Bibliografia
2. Elaboracion del proyecto X

3. Presentacién del Proyecto X
4. Recoleccion de datos X

5. Procesamiento de datos X

6. Elaboracion de informe Final X

7. Presentacion del Informe final X

Presupuesto:
UNIDAD CANTIDAD COSTO COSTO
GASTO DE UNITARIO TOTAL
MEDIDA (S) (S))
Material de escritorio Varios 200.00
Asesor estadistico Consultas 4 200 800.00
Material de computo Varios 200.00
Fotocopiado Varios 200.00
Pasajes del investigador Pasaje 60 20 1,200.00
TOTAL 2,600.00

Fuente de financiamiento: el estudio sera autofinanciado por el investigador.
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CAPITULO VII
ANEXOS

ANEXO 1
Ficha de recoleccion de datos:

EFICACIA Y SEGURIDAD DEL MISOPROSTOL VIA VAGINAL FRENTE

MISOPROSTOL VIA SUBLINGUAL PARA LA INDUCCION DEL TRABAJO

DE PARTO EN EL HOSPITAL MANUEL NUNEZ BUTRON DE PUNO EN EL
ANO 2023

Via de administracion del misoprostol:
Edad: ......... afos

Paridad: .....................

indice de Bishop: ............

a c w0 N oE

Via de parto:
a) Vaginal ( )
b) Sublingual ( )

Numero de dosis: ............. dosis
Periodo de latencia: ........... horas

Duracion del trabajo de parto: .............. horas

© © N o

Induccion fallida:
a) Si ()
b) No ( )
10. Dilatacion estacionaria:
a) Si ()
b) No ( )
11. Desprendimiento prematuro de placenta:
a) Si ()
b) No ( )
12. Hiperdinamia:
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a) Si ()

b) No ( )
13. Distocia de dilatacion:

a) Si ()

b) No ( )
14. Parto precipitado:

a) Si ()

b) No ( )
15. Taquisistolia:

a) Si ()

b) No ( )
16. Rotura uterina:

a) Si ()

b) No ( )
17. Atonia uterina:

a) Si ()

b) No ( )

18. Apgar del recién nacido: ..........
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ANEXO 2

Validacion del instrumento por experto

EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL MISOPROSTOL VIA VAGINAL FRENTE
MISOPROSTOL VIA SUBLINGUAL PARA LA INDUCCION DEL TRABAJO
DE PARTO EN EL HOSPITAL MANUEL NUNEZ BUTRON DE PUNO EN EL

ANO 2023
PERTINEN | RELEVANC | CLARID | SUGERENCI
No. ITEM CIA 1A AD A
Sl NO Sl NO | SI | NO
Via de
1 administracion
de misoprostol
2 Edad
3 Paridad
. indice de
Bishop
5 Via del parto
6 Dosis
. Periodo de
latencia
Duracion del
8 trabajo de
parto
9 Induccion
fallida
10 Dilatta\cién.
estacionaria
Desprendimien
11 to prematuro
de placenta
12 Hiperdinamia
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Distocia de
13 ) N
dilatacion
Parto
14 o
precipitado

15 Taquisistolia

16 Rotura uterina

17 Atonia uterina

Apgar del
g | PO
recién nacido
SUQEIENCIAS: .. vttt

Opinidn de aplicabilidad:
Aplicable ()
Corregir ()
No aplicable ( )

Puno.............. de.coiviiii del 20..........
Apellidos y nombres del juez evaluador:..............cooiiiiiiiiiiiii e
DNI
CMP:o
Especialidad del evaluador:.................coooeiiiiiiiinnnnn.
FIRMA
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ANEXO 3
Consentimiento informado

)

A Ud se le ha indicado induccion del trabajo de parto, y se le administrard un
medicamento llamado misoprostol, y para evaluar su eficacia y seguridad estamos
realizando un estudio de investigacion titulado EFICACIA Y SEGURIDAD DEL
MISOPROSTOL VIA VAGINAL FRENTE MISOPROSTOL VIA SUBLINGUAL
PARA LA INDUCCION DEL TRABAJO DE PARTO EN EL HOSPITAL MANUEL
NURNEZ BUTRON DE PUNO EN EL ANO 2023, por esta razon lo invitamos a participar
en esta investigacion, para esto es necesario su autorizacién, debo mencionarle que otros
pacientes también participaran en el estudio. En el estudio se administrara misoprostol en
forma aleatoria por via vaginal o sublingual. El riesgo para el paciente sera el mismo que
se tiene al administrar el medicamento en cualquier momento. Cualquier complicacion u
otro tratamiento serdn atendidos en el hospital. Por la participacion en este estudio no
recibird ningun pago econémico. La informacion sobre sus datos personales sera utilizada
en forma confidencial, los cuales no seran divulgados y la informacion sera utilizada
Unica y exclusivamente con fines de esta investigacion.

Después de haber escuchado la explicacion del médico sobre el estudio, consiento
voluntariamente participar en el estudio y tengo el derecho a retirarme de la investigacién
en el momento que lo desee, sin ninguna consecuencia negativa.

El presente consentimiento informado se firma en dos ejemplares. Uno de los documentos
queda en poder del investigador y el otro en poder del paciente.

Para dar fe de lo descrito anteriormente firmo a continuacion.

Lugary Fecha: ...
Nombre del paciente: ...........coevviiiiiiiiiiiiiiiiinnn.
Firma: ...

DNIL o

Nombre del investigador: ..............cccooviviiiiiininn.
Firma: ...

DNIL ..o
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